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Résumé : Le Comité de Retour d’Expérience (CREX) est un dispositif de gestion de la sécurité 
des patients en équipe, engageant les professionnels de santé dans la pratique collective de 
l’analyse des causes racines des événements indésirables associés aux soins. Ce dispositif, 
développé en France en 2005, est désormais implanté dans la majorité des établissements de 
santé français. Curieusement, après 10 ans de développement dans des milliers d’équipes 
médicales, aucun travail scientifique publié ne s’était penché sur leur fonctionnement et leurs 
effets sur la sécurité des patients. Mon travail de thèse a permis d’évaluer le fonctionnement 
des CREX, ainsi que leur association aux dimensions de la culture de sécurité des 
professionnels de santé. Nous avons montré que les CREX sont appropriés pour fonctionner 
dans les diverses spécialités d’un établissement de santé. De plus, ce dispositif permet aux 
soignants de réaliser des analyses des causes racines, et de décider collectivement d’actions 
visant à corriger les défaillances profondes des organisations. Afin d’étudier les relations entre 
la participation à un CREX et les dimensions de la culture de sécurité des soignants, nous avons 
effectué une enquête auprès de 3888 professionnels de santé, en utilisant le questionnaire 
Hospital Survey On Patient Safety Culture (HSOPS), dont nous avons précisé les propriétés 
métrologiques (psychométrie, variabilité des méthodes d’agrégation des scores, méthodes 
d’imputation des données manquantes). Nous avons mis en évidence des relations favorables 
entre la participation à un CREX et la culture de sécurité des soignants. Les CREX permettent 
de favoriser le travail en équipe, la multidisciplinarité, ainsi que de modifier la culture de 
l’erreur. Malgré ses limites, notre travail contribue à mieux connaitre les CREX et leur place 
dans les dispositifs de gestion de la sécurité des patients. Cette thèse plaide pour le 
développement d’une recherche centrée sur l’implication des professionnels de santé dans la 
gestion de la sécurité des patients. 
Mots-clés : Comité de Retour d’Expérience ; Sécurité du patient ; Analyse des causes racines ; 
Culture de sécurité ; Gestion des risques ; Organisation des services de santé 
Abstract: The Experience Feedback Committee (EFC) is a tool designed to involve medical 
teams in patient safety management, through root cause analysis of adverse events within the 
team. This program was created in 2005, and was implemented in the vast majority of French 
hospitals. Despite its wide implementation in thousands of French medical teams, the EFC still 
lacks scientific evaluation. To our knowledge, the EFC framework and the association between 
EFC and patient safety culture have never been assessed. In this context, our work aimed to 
determine whether patient safety culture, as measured by the Hospital Survey On Patient Safety 
Culture (HSOPS), differed regarding care provider involvement in EFC activities. Using the 
original data from a cross-sectional survey of 3,888 employees at a single university hospital in 
France, we analyzed the differences in HSOPS dimension scores according involvement in EFC 
activities. We also specified the metrological properties of the transcultural adaptation of the 
HSOPS into French (psychometrics properties, variability of scoring strategies and missing data 
imputation methods). Our findings suggest that EFC participation may improve patient safety 
culture, teamwork and non-blame oriented processes. Despite several limitations, our study 
contributes to a better understanding of EFC and its position amongst patient safety systems. 
This thesis advocates research developments centered on health care givers involvement in 
patient safety management.  
Keywords: Experience Feedback Committee; Patient safety; Root cause analysis; Patient 
safety culture; Risk management; Health services administration  
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1. INTRODUCTION 
Depuis le début des années 2000 s’est effectuée une véritable prise de conscience de la 
communauté médicale et scientifique, quant à la nécessité d’améliorer la sécurité des soins dans 
les établissements de santé (BMJ 2000). Aussi de nombreuses initiatives ont été mises en place 
par les organismes en charge de la santé, sous l’impulsion notamment de l’Alliance mondiale 
pour la sécurité des patients, ou encore de l’Agency for Healthcare Research and Quality aux 
Etats-Unis (William "Bill" Frist 1999, OMS 2004). Malgré les efforts déployés pour améliorer 
la sécurité des patients, une étude publiée en 2016 par une équipe de l’Université John Hopkins 
classait les erreurs médicales au 3e rang des causes de décès hospitaliers aux Etats-Unis, devant 
les maladies respiratoires ou les accidents vasculaires cérébraux (Makary and Daniel 2016).  
En France, les enquêtes nationales sur les événements indésirables graves associés aux soins 
(ENEIS) ne montrent aucune amélioration des densités d’incidences de ces événements entre 
2004 et 2009 (Michel, Quenon et al. 2007, Michel, Minodier et al. 2010). Un des principaux 
axes de bataille pour la sécurité des soins se situe au niveau des services de santé, dans les 
équipes médicales (Darzi 2009, Pronovost and Marsteller 2011). En effet, de nombreux 
obstacles sont liés à la sociologie des organisations de soins et il apparait essentiel que les 
professionnels de santé partagent un ensemble de valeurs communes plaçant la sécurité de leurs 
patients au centre de leurs pratiques (Flin, Burns et al. 2006, Zohar, Livne et al. 2007). Ces 
valeurs, qui influencent les comportements et les attitudes des cliniciens et des équipes 
soignantes en fixant des règles et repères communs, doivent être orientées vers un même 
objectif d’amélioration de la sécurité des patients. Cet ensemble de valeurs fonde le concept de 
culture de sécurité des patients, dont la promotion a été placée par l’Organisation Mondiale 
pour la Santé au 3e rang des 20 objectifs prioritaires pour la recherche en santé des pays 
développés (Bates, Larizgoitia et al. 2009).  
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Dès lors, diverses initiatives visant à développer cette culture chez les professionnels de santé 
ont vu le jour. C’est notamment le cas des TeamSTEPPS (Ward, Zhu et al. 2015, Duclos, Peix 
et al. 2016) et des Comprehensive Unit-based Safety Program (CUSP) aux Etats-Unis (Weaver, 
Lofthus et al. 2015), qui sont des dispositifs situés au niveau des équipes médicales, dont 
l’objectif est d’améliorer le travail en équipe, la communication, le leadership, les 
comportements des équipes faces aux événements indésirables associés aux soins (EIAS). Un 
programme similaire, intitulé Comité de Retour d’Expérience (CREX), a été créé en France en 
2005, avec l’idée d’engager les professionnels de terrain dans la gestion de la sécurité des soins 
(Francois, Sellier et al. 2013). Cette méthode, inspirée de l’aviation civile, permet aux équipes 
médicales d’analyser collectivement les EIAS auxquels ils sont confrontés en routine, et de 
mettre en place des actions visant à corriger les défaillances de leur organisation. Fondés sur le 
retour d’expérience et l’analyse des causes racines, les CREX ont connu un important 
déploiement sous l’impulsion de la Haute Autorité de Santé (HAS), et sont désormais présents 
dans la grande majorité des établissements de santé français. Toutefois, les CREX n’ont fait 
l’objet que de peu d’évaluation scientifique. Fort de ce constat, le projet ACREX (Apport des 
CREX) a été retenu et financé par la Direction Générale de l’Offre de Soins (DGOS), dans le 
cadre de l’appel d’offre national PREPS (Programme de Recherche sur la Performance du 
Système de Soins). Ce projet visait à étudier l’association entre la participation à CREX et la 
culture de sécurité, au travers d’une enquête menée auprès de l’ensemble des professionnels de 
santé du Centre Hospitalier Universitaire de Grenoble.  
La présente thèse d’université s’appuie sur les données de ce projet de recherche ACREX, et a 
pour objectif principal d’explorer la relation entre la participation à un CREX et les différentes 
dimensions de la culture de sécurité du patient. Afin d’évaluer cette relation, notre stratégie de 
recherche s’est articulée autour de deux principaux axes de travail, que sont l’étude du 
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fonctionnement des CREX implantés au CHU de Grenoble, et une enquête de culture de 
sécurité réalisée auprès des professionnels de santé de l’établissement.  
Dans un premier chapitre seront présentés le concept de CREX ainsi que les résultats de l’étude 
du fonctionnement des CREX. Dans un second chapitre seront présentés les travaux relatifs aux 
propriétés du questionnaire servant à mesurer la culture de sécurité. Enfin, le troisième chapitre 
présentera les résultats concernant l’association entre la participation à un CREX et les 
dimensions de la culture de sécurité.    
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2. CHAPITRE I : Etude du fonctionnement des Comités de Retour 
d’Expérience 
2.1. Introduction : l’origine des CREX 
Un comité de retour d’expérience est une méthode de gestion de la sécurité des soins destinée 
à une équipe médicale. Le CREX est un comité pluri professionnel qui prend en charge les 
signalements des EIAS survenus dans le service. Le CREX étudie les événements, définit des 
priorités, organise l’analyse méthodique des événements et propose des actions visant à 
améliorer la sécurité des soins.  
Cette méthode a été adaptée aux structures de soins à partir des systèmes de sécurité de 
l’aviation civile. Cette transposition a été réalisée par la société Air France consulting, dans le 
cadre des interventions de la Mission nationale d’expertise et d’audits hospitaliers (Meah) 
(MeaH 2008). Le projet a été expérimenté entre 2005 et 2007 dans trois services de 
radiothérapie (Woynar, Debouck et al. 2007, Lartigau, Coche-Dequeant et al. 2008). Cette 
expérience a été un succès qui a conduit à généraliser les CREX dans tous les services de 
radiothérapie et à envisager des mécanismes de mutualisation des problèmes et des solutions 
rapportées par les différentes équipes (Lartigau, Vitoux et al. 2009, Debouck, Petit et al. 2010). 
Dans un rapport de 2011, l’Institut de radioprotection et de sûreté nucléaire (IRSN) soulignait 
l’importance des CREX dans les progrès constatés dans le domaine de la sécurité en 
radiothérapie (Thellier 2011). Dans le même temps, la Meah, a proposé d’étendre l’implantation 
dans d’autres services médicaux ou médicotechniques (MeaH 2008). Dès 2007, un consultant 
de la société Air France consulting, mandaté par la Meah, a conduit la mise en place de CREX 
dans quatre services du CHU de Grenoble : pharmacie, réanimation médicale, maladie 
infectieuses et cardiologie (Francois, Sellier et al. 2013). Devant le succès de cette implantation, 
les professionnels ayant adhéré aux CREX et les groupes s’étant pérennisés au-delà de 
l’intervention de la Meah, le dispositif a été proposé à d’autres services de l’établissement. En 
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2014, on dénombrait 20 CREX, dans diverses spécialités comme la cardiologie, la psychiatrie, 
la chirurgie digestive ou encore la pédiatrie. Depuis 2010, la Haute Autorité de Santé promeut 
l’implantation des CREX dans tous les établissements de santé en France, qui est désormais 
évalué lors de la procédure de certification des établissements de santé (Bally and Chevalier 
2014). 
2.2. Fonctionnement du CREX 
2.2.1. Le comité 
Le CREX est un groupe de six à 12 professionnels représentant les différents métiers du 
service : médecins, cadres de santé, personnels paramédicaux, secrétaires, etc. Il est coordonné 
par un responsable et il désigne en son sein un secrétaire de séance chargé de la prise de notes 
et de la rédaction des comptes rendus. Le comité se réunit régulièrement, généralement une fois 
par mois, selon un jour et un horaire fixe, afin que l’activité s’intègre dans la routine du service.  
2.2.2. Les réunions du comité 
Les réunions durent entre une heure et une heure et demie et sont standardisées selon le 
déroulement suivant : 
1) examen des signalements du mois : les signalements d’EIAS ou d’événements porteurs de 
risques reçus dans le mois précédent la réunion, sont énoncés et examinés brièvement ; 
2) choix d’un événement à traiter : le groupe doit choisir parmi les événements examinés, celui 
qui sera analysé en profondeur. Ce choix s’appuie implicitement sur les critères de criticité, qui 
est le produit de la fréquence par la gravité de l’événement. Ce choix s’effectue par consensus 
du groupe, ou par un vote simple ou pondéré ; 
3) désignation du « pilote » de l’analyse : le comité désigne la personne chargée d’investiguer 
l’événement choisi et d’élaborer des propositions d’action. Ce pilote doit utiliser la méthode 
Orion, méthode d’analyse systémique des événements indésirables, développée lors de la 
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création des CREX par Air France consulting. Il est préférable que le pilote ne soit pas impliqué 
directement dans l’événement à analyser. 
4) Ecoute du rapport d’analyse du mois précédent : le pilote désigné lors de la précédente 
réunion pour investiguer l’événement prioritaire fait le rapport de son analyse et propose des 
actions d’amélioration ; 
5) élaboration d’un plan d’actions : après débat, le comité choisit et planifie la ou les actions à 
mettre en œuvre, c’est-à-dire inscrire chaque action dans un calendrier, fixer les objectifs, 
désigner un responsable, assurer un suivi et prévoir l’évaluation des effets ; 
6) suivi des actions en cours : le comité parcourt la liste des actions qui ont été planifiées lors 
des CREXs antérieurs et s’informe de l’état d’avancement de chaque action et des éventuelles 
difficultés rencontrées. Une action est supprimée de la liste dès lors qu’elle est considérée 
comme terminée. 
2.2.3. Analyse des causes racines des EIAS : méthode Orion 
Depuis le début des années 2000, l’analyse des causes racines s’est imposée comme la 
méthodologie de référence pour investiguer les EIAS et tenter de les prévenir. Basée sur 
l’approche systémique du modèle de James Reason, l’analyse des causes racines vise à détecter 
les facteurs organisationnels complexes favorisant les erreurs humaines, considérant celle-ci 
comme des conséquences plutôt que des causes (Reason 2000). La méthode d’analyse des 
causes racines la plus célèbre est la méthode ALARM développée en 1999 par un groupe de 
recherche de l’Imperial College of London (Vincent, Taylor-Adams et al. 2000). Lors de la 
création des CREX, la société Air France consulting a développé une méthode d’analyse des 
causes racines, proche de la méthode ALARM, intitulée méthode Orion, qui impose de procéder 
par étapes (Debouck, Rieger et al. 2012) : 
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1) collecter les données. Le pilote doit rassembler les informations sur l’événement, son 
contexte de survenue et la façon dont il a été géré. Ces informations sont recherchées dans 
des documents (dossier médical, dossier de soins, formulaires, etc.) et auprès des acteurs et 
témoins de l’événement. Le pilote peut procéder par entretiens individuels ou provoquer une 
réunion de « débriefing » dont le compte-rendu doit être validé par les participants ; 
2) décrire la chronologie de l’événement. Le pilote doit recenser et trier les faits pour les 
ordonner dans le temps et reconstituer le « film » de l’événement (avant, pendant, après). A 
partir de cette chronologie, il faut repérer les défaillances, les actions inappropriés, les écarts 
par rapports à des standards ; 
3) identifier les causes des erreurs. Une cause est ici un élément du contexte de l’action qui a 
favorisé la survenue de l’erreur. Il s’agit de comprendre pourquoi s’est produit l’écart en 
explorant systématiquement différents domaines : l’organisation, les conditions de travail, 
le fonctionnement de l’équipe, les comportements individuels, les procédures, le patient, la 
politique de l’équipe ; 
4) identifier les facteurs d’influence. Plus on s’éloigne de l’événement, plus la relation entre 
causes et effet devient incertaine. On recherche alors les facteurs d’influence qui sont les 
fragilités du système qui ont contribué aux causes de l’événement. Ces facteurs sont 
recherchés dans les même domaines que les causes ; 
5) proposer des actions correctives. Le pilote de l’analyse doit élaborer, avec les acteurs 
concernés, des actions visant à réduire le risque des défaillances et à mettre en place des 
défenses ou barrières de sécurité. Chaque action doit être décrite avec une proposition de 
l’entité ou la personne la mieux placée pour la mettre en œuvre et une estimation de la 
faisabilité ; 
6) rédiger le rapport d’analyse. Les résultats de l’investigation et les propositions sont 
rapportées dans un document dont le format standardisé correspond aux étapes de l’analyse. 
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2.3. Evaluation des CREX 
Comme évoqué précédemment, les CREXs ont été initialement développés et mis en place dans 
des services de radiothérapie, puis diffusés dans de nombreux hôpitaux et dans de nombreux 
services d’autres spécialités médicales et chirurgicales. Quelques travaux ont été publiés, 
essentiellement descriptifs, lors de l’implantation des CREX en radiothérapie, alors que le 
déploiement des CREX dans d’autres spécialités n’avait jamais été évalué (Francois, Sellier et 
al. 2013). Les questions posées sur le fonctionnement et l’utilité des CREX a conduit notre 
équipe à étudier les CREX implantés dans certaines spécialités (services d’urgences, 
d’anesthésie réanimation, de pharmacie hospitalière, et de neuropsychiatrie) (Lecoanet, Sellier 
et al. 2013, Caporossi, Brudieu et al. 2014, Boussat, Bougerol et al. 2015). Nous illustrons cette 
approche par la présentation de deux articles. Le premier rapporte le fonctionnement d’un 
CREX implanté dans un service de psychiatrie, le second rapporte le fonctionnement global des 
CREX de notre établissement.  
2.3.1. Monographie du CREX de Neuropsychiatrie : article publié – Experience 
Feedback Committee : a management tool to improve patient safety in mental 
health 
Compte-tenu de l’implantation des comités dans diverses spécialités, l’une des questions était 
de savoir si les comités étaient adaptés pour traiter les problématiques de sécurité des patients 
dépassant le cadre spécifique de la radiothérapie. En effet, si les EIAS sont souvent communs 
aux différentes spécialités médicales et chirurgicales, certains problèmes de sécurité peuvent 
être spécifiques. C’est notamment le cas pour les services de psychiatrie, qui font face à des 
événements liés à des problèmes comportementaux comme les violences, les fugues ou les 
tentatives de suicides (Nath and Marcus 2006).   
Objectif : L’objectif de cette étude était d’analyser le fonctionnement d’un CREX implanté dans 
un service hospitalier de psychiatrie, mais aussi d’explorer sa contribution aux problématiques 
spécifiques rencontrées dans le domaine de la santé mentale.  
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Méthode : Nous avons conduit une étude descriptive basée sur tous les documents produits par 
le CREX du pôle de Neuropsychiatrie du CHU de Grenoble, entre mars 2010 et janvier 2013. 
Nous avons analysé tous les signalements d’EIAS, les comptes-rendus des réunions et les 
rapports Orion produits par le comité. Les EIAS étaient classés selon une classification 
internationale élaborée par un groupe de l’Alliance Mondiale pour la Sécurité des Patients 
(World Alliance For Patient Safety Drafting, Sherman et al. 2009), et les autres documents 
étaient analysés à partir de formulaires standardisés incluant les étapes formelles des CREX 
établies par la société Air France consulting. Les analyses ont été conduites indépendamment 
par deux investigateurs (PF et BB), et les différences de classement étaient discutées jusqu’à 
l’obtention d’un consensus.  
Résultats : Sur les 38 mois de fonctionnement analysés, 30 réunions ont été organisées, 
auxquelles ont participé 22 professionnels de santé représentant les différentes professions du 
pôle. 475 EIAS ont été examinés en équipe, dont la majorité (92%) était sans conséquence 
médicale directe pour les patients. 11 EIAS ont fait l’objet d’une analyse des causes racines 
effectuée selon la méthode Orion, conduisant à la décision de 21 actions correctrices, dont 8 
s’attaquaient à des problématiques spécifiques de la santé mentale (exemple : formations pour 
réagir face aux situations de violence ou encore protocole pour guider la prise en charge des 
tentatives des suicide).  
Conclusion : Cette étude nous a permis d’établir que le CREX était adapté pour traiter des EIAS 
spécifiques aux secteurs de psychiatrie. De plus, nous avons reporté une bonne adhésion des 
participants au cours des 3 années de suivi, avec la mise en place de nombreuses actions 
d’amélioration de la sécurité des patients. Cependant, nous avons noté une diminution des 
rapports d’analyse ainsi qu’une résurgence de certains types EIAS au cours du temps, mettant 
en évidence certaines faiblesses de la méthode CREX. 
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2.3.2. Fonctionnement de l’ensemble des CREX de l’établissement : article soumis - 
Experience feedback committees: implementation and functioning in hospital 
medical departments. 
Dans cet article soumis le 22 décembre 2017, nous avons étudié le fonctionnement des 20 
CREX du CHU de Grenoble.  
Objectif : L’objectif de ce travail était d’analyser le fonctionnement global des CREX au sein 
d’un établissement de santé, et de rechercher les facteurs associés à leur productivité, définie à 
partir du nombre d’actions correctrices décidées par les comités.  
Méthode : Nous avons analysé l’ensemble des documents produits par les CREX du CHU de 
Grenoble sur une durée de 12 mois. Les documents étaient analysés de façon indépendante par 
deux investigateurs (PF et BB), et classées en reprenant la méthodologie choisie lors de 
l’analyse du CREX de Neuropsychiatrie.  
Résultats : Sur les 12 mois d’analyse, nous avons identifié 164 réunions, 1707 signalements 
d’événements indésirables, 91 analyses Orion, menant à la décision de 206 actions correctrices. 
La médiane de la série d’actions correctrices décidées par les comités était de 5 (étendue 0-62). 
Les CREX les plus productifs, définis comme ayant décidé au moins 5 actions correctrices par 
an, examinaient significativement plus d’événements indésirables (109 versus 45, p<0,001) et 
conduisaient significativement plus d’analyses des causes racines (7 rapports Orion versus 1, 
p<0,001). Les rapports Orion produits par ces comités identifiaient plus de causes racines, et 
les actions correctrices décidées étaient mieux planifiées (pilote désigné, calendrier de mise en 
place effective).  
Conclusion : Cette étude a donc permis d’avoir une vision d’ensemble du fonctionnement des 
CREX de l’établissement, mis en places dans la diversité des spécialités (médicales, 
chirurgicales et médicotechniques). Globalement, nous avons mis en évidence une bonne 
adhésion des professionnels de santé à la méthode CREX, un nombre important d’EIAS 
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analysés et d’actions correctrices décidées. Nous avons toutefois noté le rôle important des 
leaders médicaux des CREX, ainsi que les difficultés de certains CREX pour mener des 
analyses des causes racines des EIAS. En effet, les rapports Orion ne suivaient pas toujours les 
étapes nécessaires à l’identification des causes racines, aboutissant à une recherche souvent 
superficielle des facteurs favorisants les EIAS. Nous avons également relevé une relative 
inefficacité des CREX pour analyser et corriger les événements indésirables dépassant leurs 
périmètres (exemple : EIAS au cours d’un transfert de patients ou défaut de transmissions entre 
services). Ces conclusions sont en cohérence avec la littérature, qui émet des critiques quant à 
l’efficacité des méthodes d’analyse des causes racines conduites par les professionnels de santé 
(Peerally, Carr et al. 2017). Nous discuterons de ces limites dans le chapitre IV de la thèse.    
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Experience feedback committees: implementation and functioning in hospital 
medical departments. 
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ABSTRACT  
Background: The experience feedback committee (EFC) is a tool designed to involve medical teams in patient 
safety management, through root cause analysis (RCA) within the team.  
Objectives: To investigate the functioning of EFCs in the departments of a single university hospital in France and 
to consider their contribution to the management of patient safety. 
Methods: Cross-sectional, observational study, based on an analysis of the documents produced by the EFCs for 
1 year. Data were collected independently by two investigators in meeting minutes, adverse event reports, and 
event analysis reports.  
Results: The study included all 20 EFCs operating in the hospital's medical departments. During the study year, 
committees held 164 meetings, reviewed 1,707 adverse events, conducted 91 event analyses and decided on 206 
corrective actions. The median number of corrective actions adopted by each EFC was five actions (range, 0–62). 
A root cause analysis (RCA) was present in 76% of the analysis reports, but these analyses were often incomplete. 
There was also a lack of planning corrective actions: an implementation deadline was only defined in 26% of the 
actions. 
Conclusions: Healthcare professionals adhered to the system-based approach to patient safety, but we observed 
difficulties in holding regular meetings and deviations from the theoretical framework. These findings confirm the 
difficulties of practicing RCA in the healthcare setting. Nevertheless, EFCs can be vectors of safety culture and 
teamwork. 
 
Keywords: Patient Safety; Root Cause Analysis; Risk Management; Safety Culture, Hospital Medicine 
INTRODUCTION 
Despite the efforts made in all healthcare systems for 
nearly 20 years to improve safety, progress remains 
slow and the results are modest.[1] The main 
obstacles to the development of effective safety 
management systems relate to the sociology of 
healthcare organisations and the culture of 
healthcare professionals.[2] Thus, one of the main 
challenges for the promotion of patient safety is to 
directly involve health professionals, especially 
doctors and clinical teams, in healthcare safety 
management.[3] Particular attention is paid to the 
ability of healthcare professionals to work as a team, 
namely their ability to communicate and collaborate. 
A wide variety of interventions has been proposed to 
improve teamwork and adopt patient safety-oriented 
operating modes. These interventions include 
programs inspired by the "crew resource 
management" developed in civil aviation or the 
programs labeled “TeamSTEPPS”.[4-6] 
In France, a specific program, called the Experience 
Feedback Committee (EFC), has been created to 
involve the staff of a medical department in patient 
safety management.[7] Originating from civil aviation 
security systems, the program is based on root cause 
analysis (RCA) and prevention of adverse events. It 
has been adapted to healthcare facilities and was 
successfully implemented in radiotherapy units by 
the company Air France Consulting in 2005.[7, 8] 
Thereafter healthcare authorities promoted the 
method, which was widely implemented in French 
hospitals in various departments.[9-11] An EFC is a 
team including a variety of professionals who 
represent the diversity of the functions encountered 
in the medical department. The EFC members 
usually meet monthly to examine reported incidents 
that occurred in their department. They choose 
priority incidents that need to be analysed and 
propose corrective actions. The main principles of 
this method are as follows: patient safety must be 
managed within a medical team, the team must focus 
on near-miss events and the corrective actions must 
involve latent factors that contributed to the 
occurrence of the near-miss event.[8, 12] 
In 2007 the first EFCs were implemented by its 
designer in four departments in our hospital. Based 
on this experience, the hospital managers wished to 
extend the method to other volunteer departments.  
The objective of this study was to investigate the 
functioning of the EFC in the departments of a 
university hospital and to consider its contribution to 
the management of patient safety. 
 
METHODS 
Study design  
We conducted a cross-sectional, observational study 
of EFCs established in the Grenoble University 
Hospital (France), based on the analysis of 
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documents produced by each EFC over 1 year of 
activity. The study was approved by the Institutional 
research ethics committee of south-eastern France 
(IRB 6705). 
Setting 
The study was conducted in a 1347-bed acute-care 
university hospital including 42 clinical and medical-
technical departments. 
Adverse and near-miss events are reported to a 
central safety unit using a voluntary internal reporting 
system based on a standardized reporting form. This 
unit is made up of one medical doctor, one 
pharmacist and one quality engineer. The events 
reported were classified by severity and risk area. 
The central safety unit directly investigates the most 
serious events and those involving several hospital 
departments. Other events are transmitted to the 
appropriate operator and to the executives of the 
relevant departments. For departments where an 
EFC is implemented, the central safety unit 
addresses the reports of events to the EFC leader 
every month. 
Experience Feedback Committee Framework 
The functioning of the EFC is defined in local 
guidelines in accordance with the framework 
proposed by Air France Consulting.[8] The 
departments can obtain methodological assistance 
from the quality-assurance team. 
The Committee is composed of volunteer 
representatives of the department’s various 
professions. A few days before the committee 
meeting, the EFC leader receives a file including the 
department’s events reports from the central safety 
unit. The Committee can also set up a specific 
reporting system for the EFC.  
The committee meets regularly, usually once a 
month, according to a fixed schedule. Meetings last 
between 1 and 2 h. Committee meetings are 
conducted according to a standardised framework: 1) 
reading the list of reported events, 2) choosing a 
priority event to investigate, 3) choosing the 
professional responsible for the investigation, 4) 
reviewing the analysis carried out for the event 
chosen the previous month, 5) deciding on corrective 
actions and 6) monitoring on-going actions.  
The investigation is carried out during the month 
following the EFC meeting by a designated person 
using the Orion method developed by aviation safety 
experts.[8] The main steps of the method are as 
follows: collecting data and existing guidelines 
describing the chronological facts that occurred 
before, during and after the event; describing the 
failures; looking for causes of errors and latent 
factors that could have contributed to the failures; 
setting up corrective actions; and writing a report of 
the analysis. Causes and latent factors are found in 
different areas such as political, organisational, 
working conditions, team functioning, procedures, 
actors and the patient. 
 
Study sample 
All EFCs established in the hospital departments 
more than 1 year before were eligible. The purpose 
of the study was presented to the EFC leaders and 
their consent was required for participation in the 
study.  
Data collection 
All written documents produced by the EFC during a 
1-year period before the inclusion were analysed. 
These documents included meeting minutes, event 
reports, event analysis reports, and all documents 
related to corrective actions decided by the EFC. 
Reported events were classified according to the 
source of the report, the type of event and the 
consequence for the patient, using the International 
Classification for Patient Safety.[13] Written reports 
from meetings were analysed using a standardised 
form that included the theoretical steps of an EFC 
meeting. The event analysis reports were analysed 
using a standardised form in accordance with the 
Orion method. The corrective actions were classified 
by type and planning elements (i.e., designating a 
person in charge and setting a deadline for 
implementation). No direct or indirect identification of 
patients or healthcare professionals was possible in 
the data collected. The data were collected 
independently by two investigators (PF & BB). 
Differences in recording were discussed until a 
consensus was reached.  
Statistical analysis 
EFC baseline characteristics were reported as 
numbers and percentages for categorical variables, 
and median and interquartile range (IQR, 25th and 
75th percentiles) for continuous variables. We 
generated another variable to identify the productive 
EFCs (the median number of corrective actions per 
year was chosen to dichotomize this variable) 
Secondarily, we compared the EFC characteristics 
across subgroups of EFCs defined by this computed 
variable using the chi-square test or Fischer’s exact 
test, when appropriate, for categorical variables, and 
the Kruskal-Wallis test for continuous variables. P-
values less than 0.05 were considered statistically 
significant. Analyses were performed using Stata 
14.0 (Stata Corp, College Station, TX, USA). 
 
RESULTS 
From 2007 to 2014, EFCs were implemented in 20 
departments, including seven medical departments 
(gastroenterology, infectious diseases, cardiology, 
pediatrics, internal medicine, vascular medicine, 
neurology), six medical-technical departments 
(nuclear medicine, pharmacy, sterilisation, biology, 
radiotherapy), five emergency or intensive care 
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departments and two surgical departments. Five 
EFCs had periods from 6 to 26 months of inactivity. 
During the 1-year period studied, the EFCs held 164 
meetings (2–12 per EFC). They examined 1,707 
reported events, conducted in-depth analysis of 91 
events and decided on 206 corrective actions.  
EFC meetings and participants.  
Meeting minutes were found for 160 (98%) of the  
164 committee meetings. These reports mentioned 
351 participants including 99 physicians, 48 head 
nurses and 76 nurses or other paramedics (Table 1). 
The review of the month’s event reports was noted in 
almost all meeting minutes. The presentation of an 
event analysis report, a list of decided actions and the 
follow-up of previous actions were present in 58% of 
all meeting minutes. 
Table 1: Information included in the meeting minutes of the 20 EFCs (n=160 reports) 
 All meetings Per EFC 
Presence of information n % Median [IQR] 
– Review of event reports 158 99 8 [7; 10] 
– Choice of an event to investigate 98 61 5 [1; 8] 
– Presentation of analysis report 93 58 5 [2; 7] 
– List of actions decided 92 58 4 [2; 7] 
– Follow-up of previous actions 93 58 5 [2; 8] 
Meeting attendees 351 100 15.5 [14; 21] 
– Physicians 99 28 4 [3; 6] 
– Head nurses 48 14 2 [1; 4] 
– Nurses and other paramedics 76 22 3 [1; 6] 
– Students 51 15 1 [0;5] 
– Others (secretary, technicians, etc.) 77 21 2 [0;6] 
IQR = Interquartile range 
 
Events reported 
Of the 20 EFCs, 11 used event reporting from the 
central unit for risk management, six used only the 
reports collected in the EFC department and three 
used the two sources of reports (Table 2). Most 
events occurred in the EFC department (83%) and 
were reported by the professionals of the department 
(86%). These events related mainly to medication 
issues (21%), organisation of care (20%) or medical 
devices (17%). Most of the reported events (91%) did 
not have harmful consequences for the patients. 
However, three patients died and 11 underwent 
severe harm. 
 
Table 2. Characteristics of event reports reviewed by EFCs (n = 1707) 
 All EFCs Per EFC 
 n % Median [IQR] 
Reporting route     
Central unit of risk management 1195 67 34 [0; 84] 
EFC department 585 33 0 [0; 41] 
Individual who reports     
EFC department staff 1475 86 50 [31; 106] 
Other staff 232 14 3 [0; 11] 
Location of occurrence     
EFC department 1422 83 49 [31; 103] 
Other department 285 17 13 [2; 18] 
Topics of event     
Medications 365 21 3 [0; 15] 
Care organisation 337 20 10 [5; 25] 
Medical device and equipment 298 17 8 [1; 10] 
Care process and practices 253 15 3 [1; 7] 
Patients and relatives 126 7 1 [0; 4] 
Environment: premises, hygiene 125 7 3 [0; 6] 
Staff 96 5 1 [0; 1] 
Patient records 43 3 1 [0; 2] 
Other† 64 5 1 [0; 2] 
Severity of reported events     
Event without harm 1555 91 44 [24; 99] 
Minor harm 96 6 3 [1; 7] 
Moderated harm 42 2 1 [0; 2] 
Severe harm 11 1 0 [0; 0] 
Death 3 0 0 [0; 0] 
Abbreviation: IQR, interquartile range (i.e., 25th and 75th percentiles) 
†Transfusion, nosocomial infections, food, medical gases, bed availability, etc.
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Root cause analysis of events 
Among all the events reviewed, 98 events were 
selected for in-depth analysis. An analysis report 
presented at a committee meeting was produced for 
91 event investigations, and 72 of them (79%) were 
presented according to the format of the Orion 
method (Table 3). The data collection procedures 
were specified by only 38% of the reports. The 
chronology of the facts was described in 88% of 
cases, and the search for the causes was present in 
84%. However, this cause analysis was often 
incomplete, not exploring all categories of causes. 
Ninety-five per cent of the reports included at least 
one proposal for corrective action. 
 
Table 3. Characteristics of analysis reports reported to committee (n=91) 
 All EFCs Per EFC 
 n % Median [IQR] 
Presentation of the analysis report 91 100 5 [1; 7] 
Presentation format     
Orion format 72 79 5 [3; 6] 
Oral 10 11 1 [1; 2] 
Oral with visual support 8 9 4 [1; 7] 
Methods of collecting data 35 38 1 [0; 4] 
Individual interviews 32 35 4 [3; 4] 
Debriefing 8 9 0 [0; 1] 
Patient record 14 15 2 [0; 2] 
Site visit 22 24 1 [1; 3] 
Search for documents 13 14 1 [0; 1] 
Chronology of the facts 80 88 5 [3; 7] 
Description of the chronology 75 82 5 [2; 6] 
Identifying errors 52 57 3 [1; 5] 
Investigation of causes and contributing factors 76 84 6 [3; 6] 
Organisation 64 70 5 [3; 6] 
Working conditions 51 56 4 [2; 4] 
Team functioning 50 55 3 [2; 5] 
Policy 49 54 2 [1; 6] 
Staff 49 54 3 [2; 5] 
Guidelines, procedures 48 53 2 [1; 6] 
Patients 30 33 2 [1; 3] 
Other 9 10 0 [0; 1] 
Proposals for corrective actions 86 95 6 [4; 7] 
Abbreviation: IQR, interquartile range (i.e., 25th and 75th percentiles) 
 
Corrective actions 
The annual number of corrective actions decided by 
each EFC ranged from 0 to 62, with a median of 5 
(Table 4). The most frequent actions were to change 
an organisational point (34%), write or modify a 
procedure (30%) or organise staff training (22%). The 
majority of actions had a designated person 
responsible (77%), who generally worked in the 
same department (70%). Only 26% of all corrective 
actions included a deadline for implementation. 
 
Table 4. Characteristics of the actions adopted by the Committee (n=206) 
 All EFCs Per EFC 
 n % Median [IQR] 
Actions adopted by the EFC 206 100 5 [0; 13] 
Action type     
Organisation improvement  70 34 1 [0; 5] 
Write or revise a procedure 61 30 1.5 [0; 3] 
Train staff 45 22 1 [0; 2.5] 
Improve a device 16 8 0 [0; 0.5] 
Other 13 6 0 [0; 0] 
Person in charge of the action:     
Member of department 145 70 1 [0; 8] 
Other 15 7 0 [0; 1] 
Undesignated 46 22 0.5 [0; 3] 
Defined deadline 53 26 0 [0; 3.5] 
Abbreviation: IQR, interquartile range (i.e., 25th and 75th percentiles) 
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Factors related to the EFC productiveness  
The most productive committees, defined as EFCs 
that have decided at least 5 actions in the year, 
reviewed more events (109 versus 45, p=0.02) and 
achieved more investigations (7 analysis reports 
versus 1, p<0.001) (Table 5).  
The analysis reports more often provided root causes 
of the event (p<0.001). The most active committees 
more often designated a person in charge of the 
corrective action (p<0.001) and their actions more 
often had a deadline for implementation (p=0.01). 
 
Table 5: Comparison of characteristics of EFCs according to the number of actions decided in the year (less than 5 versus greater 
than or equal to 5). 
 < 5 actions ≥ 5 actions p 
Department specialty; n (%)   0.07 
Clinical department 9 (90) 5 (50)  
Medical-technical department 1 (10) 5 (50)  
EFC seniority, median [IQR], y 2 [1; 2] 1 [1; 2] 0.08 
Number of attendees, median [IQR] 15 [9; 19] 20 [14; 22] 0.29 
Number of events reported, median [IQR] 45 [33; 60] 109 [76; 142] 0.02 
Number of analysis reports, median [IQR] 1 [0; 4] 7 [6; 8] <0.001 
Mode of presentation; n (%)    
       Orion format 5 (50) 9 (90) 0.07 
       Other format 5 (50) 1 (10)  
Search for causes, median [IQR] 0 [0; 2] 6 [5; 7] <0.001 
Designated person in charge of action, median [IQR] 0 [0; 1] 8 [5; 18] <0.001 
Defined deadline, median [IQR] 0 [0; 0] 4 [0; 6] 0.01 
Follow-up of previous actions, median [IQR] 3 [0; 7] 6 [2; 8] 0.14 
Abbreviation: IQR, interquartile range (i.e., 25th and 75th percentiles); y, year 
 
 
DISCUSSION 
This study shows that nearly half of all medical 
departments voluntarily implemented an Experience 
Feedback Committee (EFC). Healthcare 
professionals adhere to the method that is implanted 
in a wide variety of medical departments. Reported 
adverse events are analysed and corrective actions 
are decided by the committees. 
However, this picture is mitigated by the problems 
maintaining this activity in the routine of the 
healthcare teams. The number of meetings varied 
over time and from one department to another; some 
even had long periods of inactivity. Healthcare 
professionals explained these variations in activity by 
the departure of a leader who was not replaced and, 
above all, by the lack of time and resources. Indeed, 
carrying out investigations to identify the causes of 
events, as well as writing analysis reports, takes a lot 
of time for professionals who are already very 
busy.[14, 15]  
The study also shows the sometimes significant 
deviations in practices compared to the theoretical 
functioning of the EFC. The EFC is based on a 
systems approach to patient safety and it provides a 
formal method for the root cause analysis (RCA) of 
adverse events. The Orion method, based on the 
Reason model, is close to the ALARM method and 
includes the same steps.[16] Initiated in civil aviation, 
the Orion method was adapted to the field of 
healthcare by aviation safety experts. It is simpler 
than the ALARM method and, a priori, easier to use 
by healthcare professionals not specialised in risk 
management. However, the analysis of events did 
not always follow all the steps defined by the Orion 
method and the search for contributing factors was 
often superficial. There was also a lack of planning 
the action selected by the committee and a failure to 
follow up the corrective actions decided previously. 
This weakness found in the practice of RCA in the 
field of healthcare is reported by many authors.[14, 
17-19] Earlier studies of RCA reports had shown that 
this analysis often lacks depth and rigor, or that the 
method is rarely adequately applied.[17, 19] Overly 
simple or poorly designed action plans are 
insufficient to prevent the recurrence of incidents, 
and may even generate new risks.[17] In addition, 
action plans are often not followed up, and when this 
monitoring exists, only part of the actions decided are 
effectively implemented.[14, 17]  
This lack of rigor in the application of the RCA may 
be partly explained by the healthcare professionals’ 
lack of training. 
When interviewing healthcare professionals who 
participated in RCA training programs, paradoxical 
responses were obtained.[14, 15, 19] On the one 
hand, these people express a very positive opinion 
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on the method, which contributes to improving the 
safety of care and induces cultural changes.[14] On 
the other hand, the same people express difficulty in 
using RCA in practice. In addition to the lack of time 
and resources, healthcare professionals brought up 
difficulties related to interprofessional relations.[14, 
15, 19] Indeed, the RCA interacts with a complex 
sociocultural context in which the investigation of a 
care-associated adverse event can be 
misunderstood.[17, 20] To preserve good 
interprofessional relations and avoid hierarchical 
tensions, the investigators remain on the surface of 
the issue and conceal certain profound sociopolitical 
and organisational problems.[17, 18, 20] Respect for 
the non-blame dogma, consubstantial with the 
systems approach, can lead to underestimating the 
human causes of an incident such as the 
transgression of rules or negligence.[17]  
RCA effectively improves safety in various industries 
such as civil aviation. Because of this potential, RCA 
has become an important part of all healthcare safety 
management programs around the world.[15, 17] 
There is, however, no scientific evidence that RCA 
improves the safety of care.[15, 21] Studies that 
measured the impact of incident reporting systems or 
RCA use did not show any effect or only anecdotal 
effects.[21, 22] For example, Percarpio et al. studied 
139 Veterans Affairs Medical Centers and found an 
association between RCA practice and the level of 
some safety indicators for postoperative 
complications,[23] but the study design could not 
assert that the relationship was causal. RCA’s 
limitations are also illustrated by examples of 
incidents that occurred after an identical incident was 
analysed and an action plan decided within the same 
department.[17]  
In agreement with the literature, we found that the 
practice of RCA in the EFC is imperfect and that it 
would be illusory to expect short-term effects on the 
incidence of adverse events and patient safety. 
However, we hope that the EFCs will have long-term 
effects by increasing safety culture and learning by 
error. Indeed, the EFC is a particular mode of 
implementation of RCA in the field of healthcare that 
aims to directly involve members of the staff in the 
management of adverse events affecting their 
department. A person who reports an incident is 
invited to participate in the analysis and solution 
development and can then see the implementation of 
corrective actions and observe their effects. In this 
context, the professionals receive feedback on the 
reports, within a short feedback loop. This can help 
reduce a traditional barrier of incident reporting that 
is related to the opacity of reporting systems and the 
lack of feedback to the reporters about actions 
decided following such reports.[24] We support the 
hypothesis that the direct involvement of healthcare 
professionals in a learning-by-error system can be a 
strategy for the acquisition of values and behaviours 
that make up the safety culture.[24] In another study, 
we analyzed the association between patient safety 
culture, as measured by the Hospital Survey on 
Patient Safety Culture (HSOPS), and the care 
provider involvement in EFC activities.[25] We 
showed that EFC participants had a more developed 
patient safety culture, with nine of the twelve HSOPS 
dimension scores significantly higher than EFC non-
participants. 
We also hypothesise that the system-based 
approach to manage adverse events within a team is 
likely to improve the perception of the collective 
dimension of healthcare and thus foster teamwork. 
The social and cultural functions of the EFCs can be 
compared to those of the mortality and morbidity 
conferences when they are used to improve the 
quality and safety of care.[26, 27] Mortality and 
morbidity conferences oriented towards patient 
safety are more often multidisciplinary and use 
methods of systemic analysis of adverse events 
based on lighter versions of RCA.[26, 28, 29] Like the 
EFCs, the mortality and morbidity conferences can 
lead to the implementation of improvement action 
plans.[28, 29] Their contribution to fostering 
teamwork and enhancing the safety culture of 
healthcare professionals has been 
acknowledged.[26, 27, 30, 31]  
The main limitation of this study is that it concerns 
only one hospital. It is probably not representative of 
the functioning of all EFCs in all French hospitals. 
However, this study is exploratory, it is the first one 
that analyses the functioning of several EFCs 
implanted in different medical specialties. It shows 
the difficulties of running a risk management system 
on a regular basis and opens up leads for carrying 
out broader studies on several hospitals. 
We can also discuss the relevance of the criterion 
based on the number of actions decided to estimate 
the effectiveness of EFCs. This is an intermediate 
criterion, indicative of EFC functioning. To evaluate 
EFC's ability to improve care safety, it would be 
necessary to verify the actual implementation of 
these actions and their effect on adverse event 
incidence. 
Another limitation is related to the retrospective 
collection of data, including missing data due to 
absent or incomplete reports. However, this lack of 
traceability is itself a result confirming how difficult it 
is for teams to follow a rigorous method.  
In spite of these limitations, this study provides leads 
to improve the functioning of EFCs. Although the 
method seems simple, its implementation requires 
training and it will be necessary to strengthen the 
training of healthcare professionals and to offer long-
term methodological support.
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Conclusion 
The EFC is a way to involve healthcare professionals 
in system-based analysis of adverse events 
associated with medical care. The study identifies the 
limitations of this type of activity, which requires time 
for professionals and skills that are not easy to 
acquire. But the main barriers to implementing RCA in 
healthcare teams are psychological, social and 
cultural. However, we observe the approval of 
professionals persisting over time, and we remain 
hopeful that RCA will contribute to improving the 
safety culture of healthcare professionals.  
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3. CHAPITRE II: Mesure de la culture sécurité 
3.1. Introduction 
Afin d’évaluer l’association entre la participation à un CREX et la culture de sécurité des 
professionnels de santé, il était nécessaire de choisir un outil de mesure valide. La culture de 
sécurité, telle que définie par la société européenne pour la qualité des soins (European Society 
for Quality in Health Care), désigne « un ensemble cohérent et intégré de comportements 
individuels et organisationnels, fondés sur des croyances et des valeurs partagées, qui cherche 
continuellement à réduire les dommages aux patients, lesquels peuvent être liés aux soins » 
(van Everdingen JJ 2006). Il s’agit donc d’un ensemble complexe dont la question de la mesure 
a fait l’objet de nombreux travaux (Scott, Mannion et al. 2003, Pronovost and Sexton 2005, 
Occelli 2010). Plusieurs outils d’évaluation ont été développés, variant dans la 
conceptualisation de la culture de sécurité et dans les dimensions de celle-ci, mais la plupart 
établissent comme des dimensions incontournables le soutien du management pour la sécurité 
des soins, la communication au sein des équipes et entre les services, ou encore la réponse non 
punitive à l’erreur (Colla, Bracken et al. 2005). Le questionnaire auto-administré Hospital 
Survey on Patient Safety Culture (HSOPS), élaboré et validé aux Etats Unis par l’AHRQ 
(AHRQ Rockville 2004), est largement utilisé à travers le monde, notamment en Europe après 
avoir été approuvé par l’European Union Network for Patient Safety, et avoir été traduit dans 
de nombreuses langues (AHRQ Rockville 2015). Ce questionnaire HSOPS est largement utilisé 
par les équipes de recherche, aussi bien pour analyser les relations entre la culture de sécurité 
et les caractéristiques des répondants, que pour évaluer des interventions visant à améliorer la 
culture de sécurité (AHRQ Rockville 2014). Chaque année, l’AHRQ publie l’Hospital Survey 
on Patient Safety Culture Comparative Database qui sert à mesurer l’évolution de la culture 
sécurité dans des établissements de santé aux Etats-Unis, et à effectuer des comparaisons inter 
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établissements (Sorra, Famolaro et al. 2014). En 2014, 653 hôpitaux ont participé à cette 
enquête nationale, et 405 281 professionnels de santé ont été interrogés.   
Le questionnaire HSOPS a été initialement développé par l’AHRQ à partir d’une revue de la 
littérature, et validé sur un échantillon de 1437professionnels de santé travaillant dans 21 
hôpitaux des Etats-Unis (AHRQ Rockville 2004). Ce questionnaire comporte 42 items, dont la 
réponse est classée selon une échelle de Likert à 5 points, l’accord variant entre les réponses 
« pas du tout d’accord » à « tout à fait d’accord », et la fréquence entre « jamais » et 
« toujours ». Les 42 items sont ensuite regroupés selon 12 dimensions : perception globale de 
la sécurité ; fréquence du signalement des événements indésirables ; attentes et actions des 
supérieurs hiérarchiques pour la sécurité des soins ; organisation apprenante et amélioration 
continue ; travail d’équipe dans le service ; liberté d’expression ; retour et communication sur 
les  erreurs ; réponse non punitive à l’erreur ; ressources humaines ; soutien du management 
pour la sécurité des soins ; travail d’équipe entre les services de l’établissement ; continuité des 
soins. A noter que les 42 items sont présentés en 5 sections (« votre service » ; « votre supérieur 
hiérarchique immédiat » ; « communication » ; « fréquence des événements indésirables » ; 
« votre établissement de santé »). Ces sections ne rentrent pas dans le calcul des scores 
dimensionnels et ne servent que de présentation et mise en page. Le questionnaire comporte 
également deux items supplémentaires ne rentrant pas dans le calcul des scores dimensionnels : 
un premier item concernant le niveau global de sécurité des soins perçu, classé selon 5 modalités 
variant de « Excellent » à « Défaillant », et un second concernant le nombre de fiches 
d’événements indésirables signalés, classé selon 6 modalités variant entre « Aucune » à « Plus 
de 20 fiches ». Enfin, le questionnaire comporte des items servant à recueillir les 
caractéristiques sociodémographiques des participants (profession, genre, âge, ancienneté), et 
une question ouverte destinée à recueillir des commentaires libres. 
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L’AHRQ rapporte une liste de 71 pays ayant utilisé le questionnaire HSOPS, et référence 32 
traductions de l’instrument original (AHRQ Rockville 2015). Pour les enquêtes de culture de 
sécurité effectuées en langue française, il existe deux adaptations différentes, toutes deux 
référencées comme des versions françaises sur le site de l’AHRQ (AHRQ Rockville 2014). La 
première a été effectuée par une équipe de recherche en Belgique, et a été notamment utilisée 
pour réaliser des enquêtes nationales dans les établissements psychiatriques en Belgique 
(Vlayen, Hellings et al. 2012). Cette version (version « Vlayen ») est également utilisée en 
Suisse, où elle a fait l’objet d’une étude de validation externe menée auprès des professionnels 
de santé d’un centre hospitalier universitaire (Perneger, Staines et al. 2014). La seconde 
traduction de ce questionnaire en langue française a été conduite par les équipes du Comité de 
coordination de l’évaluation clinique et de la qualité en Aquitaine (CCECQA) (Occelli, Quenon 
et al. 2011). Cette version (version « Occelli ») a fait l’objet d’une diffusion en France par la 
Haute Autorité de Santé. Elle a récemment été utilisée en Tunisie, dans une enquête de culture 
sécurité auprès des professionnels de santé des blocs opératoire (Mallouli, Tlili et al. 2017).  
3.2. Enquête culture sécurité 
L’objectif de cette enquête était de mesurer les dimensions de la culture de sécurité de 
l’ensemble du personnel soignant du CHU de Grenoble, afin d’étudier les relations entre les 
CREX et la culture de sécurité des professionnels de santé.  
3.2.1. Méthode 
Schéma d’étude : il s’agissait d’une enquête transversale par questionnaire auto-administré 
auprès des professionnels des services cliniques et médicotechniques du CHU de Grenoble. 
Population : l’enquête concernait tous les professionnels, (médicaux, paramédicaux, hôteliers, 
techniques et administratifs) travaillant au moins 50% du temps, dans les services médicaux du 
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CHU, depuis plus de 6 mois, présents au moment de l’enquête et acceptant de répondre au 
questionnaire.  
Etaient exclus les agents à temps partiel inférieur à 50%, les agents ayant moins de 6 mois 
d’ancienneté dans l’établissement et les agents absents plus d’un mois au moment de l’enquête. 
Questionnaire : nous avons utilisé la version « Occelli » du questionnaire HSOPS, reprenant les 
42 items de la version originale américaine, à laquelle nous avons ajouté un item interrogeant 
les répondants sur leur participation à un CREX (Annexe). 
Recueil des données : le recueil a été réalisé entre avril 2013 et septembre 2014. Comme 
recommandé par l’AHRQ, une lettre a été diffusée à l’ensemble des personnels éligibles, leur 
présentant les objectifs de l’étude. Le recueil a été organisé service par service en collaboration 
avec le cadre de santé du service. Une assistante de recherche établissait avec le cadre de santé 
la liste de tous les agents du service, distribuait les questionnaires et mettait en place une urne 
pour le recueil, munie d’une liste d’émargement. Les répondants retournaient le questionnaire 
dans l’urne scellée et signaient la liste des employés. Afin d’assurer la confidentialité, les 
questionnaires étaient anonymes. Plusieurs relances étaient envoyées aux professionnels 
n’ayant pas émargés sur la liste afin de maximiser les taux de réponses. L’objectif était 
d’atteindre pour chaque service un taux de réponse de 70%. 
Conformément aux recommandations de l’AHRQ, les questionnaires étaient exclus lorsque 
moins de la moitié des 42 items étaient renseignés, qu’aucune section du questionnaire n’était 
complète, ou que l’ensemble des réponses étaient la valeur neutre 3.  
Calcul des scores : avant le calcul des scores des 12 dimensions, les réponses aux items ayant 
une formulation négative étaient inversées, afin que les plus grands scores correspondent à une 
plus forte culture de sécurité. Les scores des 12 dimensions étaient ensuite calculés selon la 
méthode recommandée par l’AHRQ, à savoir le pourcentage des réponses positives, définies 
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comme les valeurs 4 (« d’accord » ou « la plupart du temps ») et 5 (« tout à fait d’accord » ou 
« toujours »). Pour obtenir les scores dimensionnels, la première étape était de calculer pour 
chaque item, le pourcentage de participants ayant donné une réponse positive sur le nombre 
total de participants ayant répondu à l’item. La seconde étape était de calculer la moyenne non 
pondérée des pourcentages de réponse positive des items composant chaque dimension, 
aboutissant à un score compris entre 0 et 100 pour chacune des 12 dimensions.  
3.2.2. Résultats 
Sur les 5 064 professionnels de santé éligibles de l’établissement auxquels ont été distribués le 
questionnaire, 3 978 ont répondu, soit 78,6 % (figure 1). L’application des critères de validité 
a conduit à exclure 90 questionnaires : 64 participants avaient répondu à moins de 21 items, 58 
n’avait pas répondu complètement à au moins une section, et 19 n’avait répondu que des 
réponses neutres. Au total, 3 888 questionnaires étaient exploitables pour l’analyse (soit 76,8% 
des questionnaires distribués). 
 
Figure 1. Diagramme de flux des questionnaires 
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La majorité des participants étaient des femmes (80%), avaient moins de 45 ans (63%) et 
travaillaient au contact direct des patients (88%) (Tableau 1). 
Tableau 1. Caractéristiques des répondants 
Caractéristiques, n (%)*  (n=3,888) 
Femme  3,016 (80.6) 
Age, année   
   < 35 1,406 (37.5) 
   35–44  966 (25.7) 
   45–54  967 (25.8) 
   ≥ 55 415 (11.1) 
Profession   
   Infirmier 1,386 (36.3) 
   Aide-soignant 708 (18.6) 
   Médecin 436 (11.4) 
   Autre soignant 124 (3.3) 
   Administratif 331 (8.7) 
   Technique 378 (9.7) 
   Autre 450 (11.8) 
Pôle hospitalier   
   Médecine et pédiatrie 1,159 (29.8) 
   Chirurgie et gynécologie 833 (21.4) 
Médicotechnique (pharmacie, bloc    
opératoire, imagerie, laboratoire) 
795 (20.4) 
   Réanimation, urgence, and anesthésie 688 (17.7) 
   Plusieurs secteurs 413 (10.6) 
Contact direct avec les patients 3,357 (88.0) 
Participation à un CREX 440 (11.3) 
* Des réponses étaient manquantes pour le genre (n=147), l’âge (n=134), la profession 
(n=75), and le contact direct avec les patients (n=55).  
 
Les scores les plus élevés étaient observés pour les dimensions « travail en équipe dans le 
service » et « liberté d’expression ». Les scores les plus faibles étaient observés pour les 
dimensions « soutien du management pour la sécurité des soins » et « transmissions et 
transferts » (Tableau 2).  
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Tableau 2. Résultats des scores par dimensions de la culture de sécurité 
Dimension Score sur 100 Classement 
1. Perception globale de la sécurité des soins 42 7 
2. Fréquence de signalement des évènements indésirables 50 5 
3. Attentes et actions des supérieurs hiérarchiques 57 3 
4. Organisation apprenante et amélioration continue 50 5 
5. Travail d’équipe dans le service 62 1 
6. Liberté d’expression 59 2 
7. Retour d’information et communication des erreurs 55 4 
8. Réponse non punitive à l’erreur 29 10 
9. Ressources humaines 32 9 
10. Soutien du management pour la sécurité des soins 20 12 
11. Travail d’équipe entre les services 35 8 
12. Transmissions et transferts 25 11 
 
Avant d’analyser les relations entre le CREX et la culture de sécurité des professionnels de 
santé, nous avons effectué plusieurs travaux portant sur les propriétés métrologiques du 
questionnaire HSOPS. Tout d’abord, la version « Occelli » du questionnaire HSOPS que nous 
avons utilisée n’avait était validée que de façon interne, sur un petit échantillon de répondants 
(Occelli, Quenon et al. 2013). Il nous est apparu nécessaire de compléter l’étude des propriétés 
psychométriques du questionnaire. Nous avons réalisé une analyse factorielle confirmatoire 
afin de valider la possibilité de réaliser des analyses de scores sur les 12 dimensions de la culture 
sécurité. Ce travail était également l’occasion de pouvoir comparer les propriétés 
psychométriques de la version « Occelli » avec celles de la version « Vlayen », version 
développée en Belgique et également référencée sur le site de l’AHRQ (AHRQ Rockville 
2015).  
Par ailleurs, nous avons retrouvé dans la littérature 3 méthodes différentes d’agrégation des 
scores par dimension. Malgré la recommandation par l’AHRQ d’effectuer des moyennes non 
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pondérées de pourcentage de réponses positives aux items, de nombreuses études utilisaient des 
moyennes de scores individuelles, sans dichotomisation préalable des items. Le site web de 
l’AHRQ référence ces études, et la validation initiale des propriétés psychométriques du 
questionnaire original effectuée par une équipe de l’AHRQ avait également utilisé cette 
méthode de moyenne individuelle (AHRQ Rockville 2004, AHRQ Rockville 2014). Il nous est 
apparu intéressant d’explorer l’influence du mode de calcul des scores sur le résultat final. Nous 
présentons un article étudiant la variabilité des méthodes d’agrégation des scores, dans lequel 
nous avons étudié l’impact de ces méthodes sur le classement de la culture de sécurité. 
Enfin, la question de la gestion des données manquantes pouvant avoir un impact sur les 
analyses, nous avons réalisé une large étude de simulation, à partir des questionnaires complets 
de notre enquête, afin de comparer les performances de plusieurs méthodes d’imputation des 
données manquantes. A notre connaissance, cette question pour les données manquantes du 
HSOSP n’avait fait l’objet d’aucun travail publié, conduisant là aussi à une hétérogénéité de 
choix méthodologiques pour les équipes de recherche utilisant le questionnaire HSOPS, 
certaines effectuant des imputations simples, et d’autres des imputations multiples (Smits, 
Christiaans-Dingelhoff et al. 2008, Hammer, Ernstmann et al. 2011, Ito, Seto et al. 2011, Feng, 
Bobay et al. 2012, Vlayen, Schrooten et al. 2015).   
3.3. Propriétés métrologiques du questionnaire HSOPS 
A partir des données de l’enquête de culture de sécurité réalisée au niveau de notre 
établissement, nous avons donc analysé les propriétés métrologiques de la version française du 
questionnaire HSOPS, développée par le CCECQA (version Occelli) : propriétés 
psychométriques, variabilité des méthodes de d’agrégation des scores des 12 dimensions, 
performance des méthodes imputation des données manquantes. Ces analyses ont donné lieu à 
3 articles, deux publiés et un soumis, présentés dans cette thèse.  
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3.3.1. Etude de validation externe du questionnaire : article publié – Inconsistencies 
between two cross-cultural adaptations of the Hospital Survey on Patient Safety 
Culture into French 
Considérant que la version française de l’HSOPS développée par le CCECQA (version 
« Occelli ») n’avait été validée que de façon interne sur un échantillon de taille limitée, cette 
étude visait à réaliser la validation externe de l’outil, à partir d’un large échantillon de 
professionnels de santé (Occelli, Quenon et al. 2013). De plus, nous avons effectué une 
comparaison post-hoc de nos résultats avec une précédente étude de validation de la version 
française concurrente (version « Vlayen ») réalisée aux Hôpitaux Universitaires de Lausanne, 
en Suisse (Perneger, Staines et al. 2014). En effet, aucune comparaison n’avait été effectuée 
entre la version « Occelli » et la version « Vlayen », pourtant toutes deux citées et référencées 
en tant que « French version » officielles sur le site de l’AHRQ (AHRQ Rockville 2015).  
Objectif : L’objectif de cette étude était de valider de façon externe la version « Occelli » du 
questionnaire HSOPS, et de comparer ses propriétés psychométriques à celles rapportées pour 
l’instrument original et pour la version « Vlayen ».  
Méthode : Nous avons utilisé les données de l’enquête culture sécurité menée au CHU de 
Grenoble. Nous avons examiné l’acceptabilité, la consistance interne, la structure factorielle et 
la validité de construit de la version « Occelli » du questionnaire HSOPS, et nous avons 
comparé ces résultats avec ceux précédemment rapportés par Thomas Perneger dans l’étude de 
validation externe de la version « Vlayen » (Perneger, Staines et al. 2014).  
Résultats : Nous avons obtenu des taux de données manquantes et des scores dimensionnels 
inférieurs à ceux rapportés pour la version « Vlayen », et des scores dimensionnels inférieurs. 
Les coefficients alpha de Cronbach étaient inférieurs pour la version « Occelli » (médiane, 
0.64 ; étendue, 0.56-0.84) comparativement à la version « Vlayen » (médiane, 0.73 ; étendue  
0.57-0.86) et à la version originale de l’HSOPS (médiane, 0.78 ; étendue, 0.63-0.84). Les 
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résultats de l’analyse factorielle confirmatoire étaient satisfaisants, et consistants entre les 
versions « Occelli » et « Vlayen », indiquant la validité de la structure à 12 dimensions pour 
ces deux versions.  
Conclusions : Cette étude montrait que les deux versions françaises pouvaient être utilisées de 
façon interchangeable pour réaliser des enquêtes de culture sécurité auprès des professionnels 
de santé francophones. Nous avons discuté plusieurs hypothèses pour justifier les écarts 
observés dans les propriétés des deux versions, pourtant toutes deux développées en suivant les 
mêmes procédés d’adaptation transculturelle, tels que recommandés par l’AHRQ. On peut 
notamment citer l’absence de contre traduction, probablement à l’origine de différences non 
négligeables dans la formulation de certains items entre les deux versions.   
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3.3.2. Variabilité des méthodes d’agrégation des scores dimensionnels : article publié – 
Hospital survey on patient safety culture (HSOPS): variability of scoring strategies 
Au travers d’une étude de la littérature, nous avons recensé 3 différentes méthodes d’agrégation 
des scores dimensionnels de l’HSOPS. Cette hétérogénéité est susceptible d’entrainer des biais 
dans les résultats des enquêtes de culture sécurité et d’altérer les comparaisons inter-
établissements, ou internationales, publiées dans la littérature (Fujita, Seto et al. 2013, Sorra, 
Famolaro et al. 2014).  
Nous avons réalisé une étude comparant les performances des 3 méthodes d’agrégations 
utilisées dans la littérature, au travers de leur impact sur les classements des pôles hospitaliers 
(Giai, Boussat et al. 2017).  
Objectif : L’objectif de cette étude était d’évaluer la variabilité des scores dimensionnels de 
culture de sécurité et leurs classements en fonction des trois méthodes d’agrégation utilisées 
pour le questionnaire HSOPS.  
Méthodes : Nous avons utilisé les données de l’enquête culture sécurité menée au CHU de 
Grenoble. Nous avons agrégé les scores dimensionnels par pôle hospitalier selon 3 méthodes 
différentes. 1/ M1 : agrégation par la moyenne des pourcentages de réponses positives 
(dichotomisation des réponses, considérant que les réponses positives étaient celles strictement 
supérieures à 3, calcul du pourcentage de réponses positives pour chaque item, moyenne non 
pondérée des pourcentages de réponses positives aux 3 ou 4 items constituant une même 
dimension, le score varie donc entre 0 et 100) ; 2/ agrégation par la moyenne individuelle des 
réponses (moyennes individuelles des réponses aux 3 ou 4 items d’une même dimension, puis 
somme de ces moyennes individuelles divisée par le nombre de répondant, le score varie donc 
entre 1 et 5) ; 3/ agrégation par la moyenne des sommes individuelles (sommes des réponses 
aux 3 ou 4 items d’une même dimension, puis moyenne de ces sommes individuelles, le score 
varie donc entre 3 et 15 pour les dimensions à 3 items et entre 4 et 20 pour les dimensions à 4 
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items). Pour pouvoir comparer les 3 méthodes, nous avons standardisé les scores obtenus via 
M2 et M3 en utilisant une transformation linéaire simple pour obtenir des scores variant entre 
0 et 100, et nous avons estimé par bootstrap des intervalles de confiance à 95 %. Pour chacune 
des 12 dimensions du HSOPS, nous avons établi un classement des 14 pôles de l’hôpital selon 
les 3 méthodes d’agrégation. On obtenait ainsi 3 classements pour la dimension « travail en 
équipe » par exemple, dans lesquels figuraient les 14 pôles. En théorie, le classement devrait 
être le même avec les 3 méthodes. Nous avons également examiné si les différences entre les 
méthodes avaient un impact au sein d’un service, par exemple s’il y avait des variations entre 
les dimensions. Les comparaisons de classements étaient également effectuées par genre et par 
groupes professionnels.  
Résultats : Les résultats différaient sensiblement en fonction du type d’agrégation, et ce à 
plusieurs égards. La méthode M1 produisait des scores plus élevés en valeur absolue que M2 
et M3. Pour la dimension « soutien du management à la sécurité des soins » par exemple, un 
pôle avait un score de 15% avec la méthode M1, contre 43% avec M2 et 48% avec M3. Les 
variations étaient plus ou moins marquées selon les dimensions. En outre, les classements 
variaient fortement en fonction du type d’agrégation. Un pôle était par exemple classé au 4e 
rang sur 14 avec la méthode M1, alors qu’il figurait à la 13e place avec la méthode M2. Les 
différences les plus importantes étaient observées entre la méthode 1 et les méthodes 2 ou 3, ce 
qui s’explique par la réduction de la variance liée à la dichotomisation dans la méthode M1, 
alors que les méthodes M2 et M3 conservaient toute l’information disponible.  
Conclusions : Dans cette étude, nous avons montré que la procédure utilisée pour agréger les 
scores des dimensions des enquêtes de culture sécurité, a une influence significative sur les 
résultats et leur interprétation. La méthode d’agrégation par la moyenne des réponses positives, 
bien que recommandée par l’AHRQ, peut être considérée d’un œil critique. Considérant que 
les études comparant la culture de sécurité entre plusieurs établissements ou plusieurs pays sont 
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régulièrement publiées, nous pensons qu’un consensus quant au choix de la méthode 
d’agrégation est nécessaire, afin de garantir la validité et l’équité de ces comparaisons.  
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3.3.3. Méthodes d’imputation des données manquantes : article soumis – Dealing with 
missing data in the Hospital Survey on Patient Safety Culture: a simulation study 
La question de la gestion des données manquantes n’a jamais été évaluée pour le questionnaire 
HSOPS, aboutissant à une hétérogénéité de choix méthodologiques dans la littérature (Smits, 
Christiaans-Dingelhoff et al. 2008, Hammer, Ernstmann et al. 2011, Ito, Seto et al. 2011, Feng, 
Bobay et al. 2012, Vlayen, Schrooten et al. 2015). En effet, nous avons retrouvé plusieurs études 
publiées utilisant, sans justification, des méthodes d’imputations par la moyenne, ou 
d’imputations multiples. Considérant que les données manquantes, et les méthodes 
d’imputation utilisées peuvent avoir des conséquences sur l’interprétation des résultats des 
enquêtes de culture sécurité, nous avons effectué une étude de simulation à partir des 
questionnaires complets de notre base de données (questionnaires ne comportant aucune donnée 
manquante sur les 42 items). Les résultats sont présentés dans l’article suivant (soumis).  
Objectif : L’objectif de cette étude était de comparer les performances des méthodes 
d’imputation des données manquantes dans le cadre d’enquêtes de culture sécurité effectuées à 
partir du questionnaire HSOPS. 
Méthode : Utilisant les données produites à partir de l’enquête de culture de sécurité menée au 
CHU de Grenoble, nous avons simulé des données sur deux niveaux. Dans un premier temps, 
nous avons simulé 1000 bases de données en utilisant une procédure de tirage au sort avec 
remise à partir de la base de données des 3045 questionnaires comportant des réponses 
complètes aux 42 items du HSOPS. Dans un second temps, nous avons dégradé les 1000 bases 
de données complètes selon 6 scénarios de données manquantes, obtenant ainsi 6000 bases de 
données comportant des données manquantes. Les scénarios choisis étaient 1/ manquant 
complètement aléatoirement avec 10% de données manquantes MCAR10, 2/ MCAR20, 3/ 
MCAR30, 4/ MCAR50, 5/ manquant aléatoirement (en assignant plus de probabilité de données 
manquantes aux répondant de sexe féminin) MAR et 6/ manquant non aléatoirement (en 
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assignant plus de probabilité de donnée manquante aux répondants ayant un pourcentage de 
réponse positive inférieur à 50%) MNAR. Ensuite, pour chacune des 6000 bases, les données 
manquantes étaient imputées selon 5 méthodes d’imputations : 1/ par une sélection aléatoire 
(chiffre compris entre 1 et 5), 2/ par la moyenne de réponse à l’item, 3/ par la moyenne de 
réponse de l’individu, 4/ par une méthode d’imputation multiple (predictive matching method) 
et 5/ par une méthode de factorisation de matrice utilisée fréquemment en machine learning 
(sparse non negative matrix factorization, sNMF). Les performances pour chaque méthode 
d’imputation étaient évaluées selon deux niveaux de biais, pour chacun des 6 scénarios de 
données manquantes. Nous avons tout d’abord analysé les erreurs quadratiques moyennes 
(Root Mean Square Error, RMSE), montrant le biais entre les réponses aux items imputées et 
leurs valeurs réelles dans les bases complètes. Les RMSE étaient également produits par valeur 
de réponse à l’item, montrant les performances des 5 méthodes pour imputer les valeurs 1, 2, 
3, 4 et 5 de l’échelle de Likert. Enfin, nous avons analysé les écarts en termes de pourcentages 
de réponses positives pour chacune des 12 dimensions de culture de sécurité.   
Résultats : La méthode d’imputation par sélection aléatoire produisait sans surprise les pires 
résultats en termes de RMSE. Les quatre autres méthodes produisaient des RMSE proches, avec 
tout de même un avantage pour l’imputation multiple. Globalement, toutes les méthodes 
d’imputations avaient de meilleures performances pour imputer les réponses de valeur 3, alors 
que les pires performances étaient observées pour l’imputation des réponses extrêmes, 1 et 5. 
Les différences entre les méthodes étaient plus importantes au regard des RMSE spécifiques de 
ces valeurs extrêmes, avec un très net avantage pour l’imputation multiple. En termes de scores, 
les deux méthodes d’imputation par la moyenne produisaient les pourcentages de réponses 
positives les plus éloignés de ceux calculés à partir des 1000 bases complètes, pour les 12 
dimensions, alors que l’imputation multiple et la sNMF avaient de bien meilleurs performances, 
pour les 6 scénarios. Par exemple, pour le scénario MCAR50, les biais de scores variaient entre 
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(-20.8 ; +5.9) et (-19.8 ; +2.7) pour l’imputation par la moyenne des items et l’imputation par 
la moyenne de réponses individuelles, respectivement. Alors que pour ce même scénario, les 
biais étaient plus faibles pour l’imputation multiple (-6.3 ; -0.8) et la méthode sNMF (-2.1 ; 
+6.5). 
Conclusions : Au travers de cette large étude de simulation, nous avons mis en évidence que 
l’imputation multiple avait d’excellentes performances pour imputer les données manquantes 
du questionnaire HSOPS, et ce même pour des pourcentages très élevés de délétion. Bien que 
l’utilisation de l’imputation multiple soit habituellement réservée aux scénarios « manquant 
aléatoirement » MAR, les performances de cette méthode étaient bonnes pour l’ensemble des 
scénarios simulés dans notre étude. Nos résultats sont cohérents avec les travaux de Faris qui 
démontrait de façon empirique les bonnes performances de l’imputation multiple pour imputer 
des données épidémiologiques, quel que soit le scénario utilisé (Faris, Ghali et al. 2002). L’autre 
résultat principal de ce travail concerne les mauvaises performances des techniques 
d’imputation par la moyenne, en termes de scores dimensionnels. Compte-tenu des écarts 
observés entre les scores après imputation et les scores des bases complètes, l’imputation par la 
moyenne, pourtant utilisée dans certaines études de culture sécurité publiées, devrait être évitée 
lors des enquêtes réalisées à partir du questionnaire HSOPS. 
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3.4. Etude qualitative des commentaires libres : article soumis – The contribution 
of open comments to understanding the results from the Hospital Survey on 
Patient Safety Culture: a qualitative study 
Les 42 questions du HSOPS permettent de recueillir les données de façon standardisée et de 
calculer des scores de culture de sécurité, qui peuvent ensuite être utilisés pour effectuer des 
comparaisons statistiques. Mais il parait également intéressant pour ce type d’enquête 
d’explorer les aspects qualitatifs de la culture des professionnels de santé. Le questionnaire 
HSOPS ouvre cette possibilité par le biais de l’analyse des commentaires, que les répondants 
sont libres d’écrire dans une section dédiée. Etonnamment, aucun des articles référencés par 
l’AHRQ ne s’est intéressé à l’analyse des commentaires libres du HSOPS. Dans l’article suivant 
(soumis, en révisions mineures), nous présentons les résultats de cette analyse des 
commentaires, que nous avons complétée d’entretiens semi-directifs de professionnels de santé.     
Objectif : L’objectif de cette étude était d’analyser les données qualitatives recueillies dans la 
section des commentaires des questionnaires HSOPS et complétées par des entretiens réalisés 
auprès de professionnels de santé.  
Méthode : Les commentaires des questionnaires recueillis dans le cadre de l’enquête de culture 
de sécurité ont été retranscrits et soumis à une triple lecture (BB, KK, PF). Les trois relecteurs 
ont conduit indépendamment une analyse thématique, permettant de classer les commentaires 
selon plusieurs thèmes. Les résultats étaient ensuite comparés et les désaccords discutés jusqu’à 
l’obtention d’un consensus. Secondairement, des entretiens semi-directifs ont été conduits 
auprès de 19 professionnels de santé de l’établissement. Ces entretiens ont été réalisés en 
s’appuyant d’un guide développé à partir de l’analyse thématique des commentaires. Ce guide 
comprenait une première question d’ordre générale au sujet de la perception de la sécurité des 
patients et des principaux facteurs l’influençant. Le professionnel interviewé répondait 
librement, parlant des thèmes de son choix. Si le professionnel n’évoquait pas spontanément 
les thèmes du guide, l’interviewer les suggérait. Selon les réponses, l’interviewer était libre de 
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de demander à l’interviewé de détailler, clarifier ou compléter ses réponses. L’interviewer 
adaptait donc ses questions selon le contexte de l’interview. Toutes les interviews ont été 
enregistrées et retranscrites. Ces données ont ensuite été analysées selon la méthode inductive. 
Les extraits des interviews étaient catégorisés en utilisant la classification thématique des 
commentaires libres.  
Résultats : Un total de 284 commentaires a été recueilli à partir des 3978 questionnaires. Après 
exclusion de 36 commentaires (6 illisibles ou incompréhensibles et 30 non pertinents), 
l’échantillon comportait 247 commentaires analysables. Les caractéristiques des répondants 
ayant écrit un commentaire étaient comparables à l’ensemble des répondants. 19 professionnels 
de santé ont été interviewés (9 infirmiers diplômés d’état, 7 médecins, 2 pharmaciens et 1 aide-
soignant). Les professionnels ayant commenté avait des scores de culture de sécurité plus 
faibles que les autres répondants (taille d’effet moyen des 12 dimensions = -0.23, IC95% -0.36 
à -0.10, P<0.001). Les trois plus importantes différences concernaient les dimensions « 
perception globale de la sécurité des patients », « ressources humaines » et « soutien du 
management à la sécurité des patients ». L’analyse des 247 commentaires a mis en évidence 6 
thèmes principaux : « questionnaire » (101 occurrences), « ressources humaines et soutien du 
management » (98 occurrences), « organisation » (41 occurrences), « signalement des 
événements indésirables et coordination de la gestion du risque » (25 occurrences), « matériel 
et équipement » (16 occurrences) et « sécurité du personnel » (5 occurrences). Le thème relatif 
au questionnaire concernait principalement des commentaires indiquant que le questionnaire 
était mal adapté à certaines catégories professionnelles (exemple secrétaires), ou rapportant une 
inquiétude quant au respect de l’anonymat. Le second thème concernait les ressources humaines 
et le soutien du management. De nombreux commentaires rapportaient un manque de personnel 
et une charge de travail trop importante, conduisant à un épuisement des professionnels. Les 
interviews confirmaient cette perception de lien direct entre sous-effectif et diminution de la 
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sécurité des patients. Le mécontentement à l’encontre des directeurs et managers était très 
souvent recueilli au travers des commentaires et des interviews. « Le sous-effectif montre que 
la sécurité n’est pas vraiment une priorité » (commentaire), « C’est un combat quotidien contre 
la direction : ils veulent réduire nos ressources tout en nous demandant d’augmenter l’activité » 
(médecin interviewé 2). Le troisième thème concernait l’organisation, et comportait des 
commentaires relatifs aux difficultés rencontrées lors des transferts de patients. Les interviews 
confirmaient que le manque de communication ou de transmission entre services pouvait avoir 
des conséquences négatives sur la sécurité des patients : « quand les patients arrivent des 
urgences, ils ne sont pas toujours réévalués après leur transfert … Et parfois nous sommes 
surpris car l’état clinique des patient n’est tel que nous avions discuté … » (médecin interviewé 
4). Le quatrième thème relatif à au signalement des événements indésirables et de la 
coordination de la gestion du risque comportait des éléments permettant de comprendre 
certaines barrières au signalement des événements indésirables. Plusieurs commentaires 
indiquaient ne plus signaler d’événements à cause du manque de retour d’information de la part 
des gestionnaires du risque de l’établissement, et du manque de temps pour signaler. D’autres 
commentaires pointaient le signalement comme source de conflit interprofessionnel. Enfin, 
certaines pistes d’amélioration, comme la décentralisation de la gestion du risque au sein des 
équipes soignantes étaient évoquées, au travers de programmes tels que les RMM et les CREX. 
Cependant, certains commentaires déploraient encore le manque de temps pour participer à ces 
activités : « Pour une infirmière, il est malheureusement impossible de trouver le temps pour 
participer aux CREX ou aux RMM » (infirmier interviewé 2). Les deux derniers thèmes 
concernaient la vétusté des équipements comme source d’événements indésirables, ainsi que le 
manque de sécurité du personnel, faisant face à des violences physiques entrainant des arrêts 
de travail, principalement aux urgences.   
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Discussion et conclusions : Cette étude qualitative a permis d’identifier plusieurs problèmes 
structurels perçus comme associés à une diminution de la sécurité des patients. De façon 
intéressante, ces failles étaient proches des dimensions ayant les plus faibles scores dans 
l’analyse quantitative de la culture de sécurité. Le manque de ressources, humaines et 
matérielles, était en effet fortement associé aux dimensions « ressources humaines » et 
« soutien du management à la sécurité des soins », qui étaient les 2 dimensions comportant les 
scores les plus faibles de l’enquête culture de sécurité. Mettant en évidence des problèmes 
concrets d’organisation, de management et de coordination de la gestion des risques, l’analyse 
des commentaires permettait de mieux comprendre et de préciser les aspects quantitatifs de 
l’enquête. Trop rarement effectuée lors des études basées sur le questionnaire HSOPS, l’analyse 
des données qualitatives permet de préciser les réponses aux questions fermées et de cibler des 
défaillances concrètes de l’organisation. Mixer les approches quantitatives et qualitatives dans 
ce type d’études pourrait donc permettre de développer des actions correctives visant à 
améliorer la culture de sécurité des professionnels de santé.  
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The contribution of open comments to understanding the results from the Hospital Survey on 
Patient Safety Culture (HSOPS): a qualitative study 
 
Bastien Boussat1,2*¶, Kevin Kamalanavin1,3¶, Patrice François1,2¶ 
 
Abstract  
Introduction To develop high-quality and safe healthcare, a good safety culture is an important feature of 
healthcare-providing structures. The objective of this study was to analyze the qualitative data of the comments 
section of a Hospital Survey on Patient Safety (HSOPS) questionnaire to clarify the answers given to the closed 
questions. 
Method Using the original data from a cross-sectional survey of 5,064 employees at a single university hospital in 
France, we conducted a qualitative study by analyzing the comments of a HSOPS survey and conducting in-depth 
interviews with 19 healthcare providers. We submitted the comments and the interviews to a thematic analysis. 
Results A total of 3,978 questionnaires were returned, with 247 comments collected. The qualitative analysis 
identified several structural failures. The main categories of the open comments were concordant with the lowest 
dimension scores found in the quantitative analysis. The most frequently reported failures were related to the 
staffing and hospital management support dimensions. The healthcare professionals perceived the lack of 
resources, including understaffing, as the major barrier to the development of a patient safety culture. Concrete 
organizational issues related to hospital handoffs and risk coordination were identified, such as transfers from the 
emergency departments and the lack of feedback following self-reporting of incidents.  
Conclusion The analysis of the open comments complemented the HSOPS scores, increasing the level of detail 
in the description of the hospital’s patient safety culture. Combined with a classical quantitative approach used in 
HSOPS-based surveys, the qualitative analysis of open comments is useful to identify organizational weaknesses 
within the hospital. 
 
Keywords Patient safety; Safety culture; Qualitative research; surveys and questionnaires; interview 
Introduction 
Medical errors cause an estimated 251,454 deaths 
every year in the United States, the third leading 
cause of death,[1] even though patient safety has 
been a priority for health systems for more than 15 
years. In 2004, the World Health Organization 
created the World Alliance for Patient Safety. This 
alliance has developed several initiatives, programs, 
and guides to enhance patient safety and reduce the 
occurrence of medical errors.[2-4] This raises the 
suspicion that safety enhancement efforts may have 
been inhibited by structural causes.  
Inspired by the experience of high-reliability 
organizations such as air transport and the nuclear 
industry,[5] safety culture is defined as “the product 
of individual and group values, attitudes, perceptions, 
competencies, and patterns of behaviour that 
determine the commitment to, and the style and 
proficiency of, an organisation’s health and safety 
management”.[6] Safety culture has become 
increasingly important, inciting both professionals 
and healthcare facilities to adopt behaviors and 
management tools promoting patient safety. The 
rising importance of safety culture has resulted in the 
need to assess it and measure it. 
Among the several tools developed to assess the 
patient safety culture, one of the most widely used is 
the Hospital Survey on Patient Safety Culture 
(HSOPS). Created by the Agency for Healthcare 
Research and Quality (AHRQ), this survey consists 
of a self-administered questionnaire including 42 
items formulated as closed questions and used to 
calculate composite scores for 12 dimensions of 
safety culture.[6,7] It also includes a comments 
section, but to our knowledge, few surveys using the 
HSOPS questionnaire have analyzed these 
comments.  
Closed questions allow collecting standardized 
information that can be statistically exploited, but the 
information is consequently poorer. However, 
comments give more detailed information about the 
concerns of staff members. Furthermore, interviews 
with staff members and the qualitative method enable 
us to understand the logic of their behavior and the 
influence of work conditions on this behavior. 
Therefore, it may complement the answers to the 
questionnaire’s closed questions, thus clarifying their 
meaning. It also provides further information and 
helps identify the staff’s preoccupations and 
structural issues that have not been diagnosed by the 
survey.[8,9]   
The main objective of this study was to analyze the 
qualitative data of the comments section of the 
HSOPS to refine the survey results. These data were 
produced by analyzing the comments collected 
during the HSOPS survey and the interviews 
conducted with front-line staff members. 
Methods 
Study design 
This study examined a qualitative part of an HSOPS-
based survey. We first exploited the comments left in 
the comments area of the HSOPS questionnaire. 
This analysis was used to prepare the interview guide 
of an interview-based qualitative study conducted to 
further the analysis. The institutional review board at 
Grenoble University Hospital (IRB 6705) reviewed 
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the study protocol and waived the need for informed 
participant consent. The study protocol was 
approved by the Advisory Board on Medical 
Research Data Processing (CCTIRS) and 
authorization by the French Personal Data Protection 
Authority (CNIL) was obtained before data 
processing started. 
Study site 
The study was conducted at a single university-
affiliated hospital with a capacity of 1836 beds 
(including 1175 acute care beds and 661 long-term 
or subacute care beds), serving a predominantly 
urban population of 675,000 inhabitants in France. 
The study site reported 135,999 stays in 2014. The 
hospital staff comprised 4,422 registered 
paramedical staff and 642 board-certified physicians. 
The number of beds and the paramedical staff rate 
was similar to other French university-affiliated 
hospitals (2336 versus 1836 beds, and 2.4 versus 2.6 
paramedical staff per bed). [10] 
Population 
The HSOPS was conducted anonymously on a 
volunteer basis, department by department, between 
April 2013 and September 2014. Eligible participants 
were full-time or part-time (half-time or more) 
employees with at least 6 months of employment in 
the clinical, laboratory/pathology, radiology, or 
pharmacy departments. In accordance with the 
HSOPS guide,[6] this study sample encompassed 
clinical and nonclinical staff who had direct contact or 
interaction with patients and hospital staff who might 
not have direct contact with patients but whose work 
directly affected patient care. 
As recommended,[6] HSOPS questionnaires were 
secondarily excluded if the respondent did not 
complete at least one survey section, answered 
fewer than half of the items, or answered every item 
with the same non-neutral response. 
The comments were collected in the specific field at 
the end of the questionnaires. Then exclusion criteria 
were applied separately for the comments: illegible or 
incomprehensible comments and nonpertinent 
comments (such as “No,” “Nothing to report,” “None,” 
etc.) were excluded. 
The interviews were conducted with 19 medical and 
paramedical professionals from May to July 2016. 
We limited the eligibility to selected categories of 
professionals in several selected departments. We 
interviewed physicians and pharmacists, head 
nurses, nurses, nursing aides, and stretcher bearers. 
Data collection 
The questionnaires were distributed in all 
departments by an investigator, cooperatively with 
head nurses, who established the list of staff 
members to be included.  
Comments 
Comments were collected in the comments section 
of the HSOPS questionnaire. They were scripted 
and submitted to a triple reading before being 
analyzed. 
Interviews 
The interviews were conducted from May to July 
2016 and lasted an average 40 min. Nineteen staff 
members were interviewed and the interviews were 
recorded and transcribed.  
Following the analysis of the comments, we 
developed an interview guide to conduct semi-
directive interviews with staff members. The interview 
guide was composed of the topics identified by the 
comment analysis. The interviewer agreed with the 
interviewees that recordings and transcriptions would 
not be disseminated. 
The interviews were based on a thematic guide 
comprising one main question – “What can you tell 
me about patient safety in the hospital and about the 
main factors influencing it?” – and the topics 
identified by analyzing the comments. At first, the 
staff members interviewed were asked to speak 
freely on this question, raising the topics of their 
choice. When the staff members did not raise the 
topics on the guide, the interviewer suggested topics. 
Depending on the responses, the interviewer was 
free to ask the interviewee to give details, clarify, or 
complete the responses. The interviewer also 
tailored the questions to the interview’s context and 
to the staff member being interviewed.  
Analysis 
Comments analysis 
To analyze the comments, three interviewers 
conducted a thematic analysis independently and 
sorted the comments by topic. They then compared 
their results and agreed on a classification of the 
topics. Some comments concerned several topics 
and subsequently had several occurrences within 
different topics. Once this first sorting had been 
completed, the surveyors attributed one or several 
key words to each comment within a topic.  
Interview analysis 
We conducted an inductive qualitative textual 
analysis. Topic categorization of the comments 
analysis was used and interviews were cut into 
extracts, which we categorized within these topics. 
Then we attributed one or several key words to the 
extract depending on more specific topics or subjects 
discussed by the interviewee in this extract. 
Statistical analysis 
Background respondent characteristics and open 
comments were reported as numbers and 
percentages. We computed the individual means 
across three of the four items in a dimension to obtain 
the HSOPS dimension scores (range, 1–5). [11] 
Then we compared the HSOPS mean composite 
score values across subgroups of respondents 
defined by the presence or absence of an open 
comment. The differences between score means 
were tested using the Student t-test. In addition, we 
quantified the mean differences using the Cohen d 
effect size. Two-sided P-values lower than 0.05 were 
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considered statistically significant. All analyses were 
performed using Stata Version 14.0 (Stata 
Corporation, College Station, TX, USA). 
 
 
 
 
Results 
The response rate to the HSOPS survey was 78.6% 
(n=3,978). Among the questionnaires returned, 284 
had text in the comments area; 36 questionnaires 
were excluded according to our exclusion criteria 
(Fig. 1).  
 
Figure 1: Participation and comments in the HSOPS survey 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
The majority of the respondents (80.6% for the 
HSOPS survey, 87.5% for the comments, and 68.4% 
for the interviews) were women. In both the returned 
questionnaires and the comments, the majority of 
respondents were under 46 years of age (63.2% for 
the HSOPS, 60.9% for the comments). The subject’s 
age was not requested during the interviews (Table 
1). 
 
 
 
 
 
Excluded (n=36) 
   - Illegible or incomprehensible (n=6) 
   - Nonpertinent (“No”, “nothing to report”) (n=30) 
 
Qualitative analytical sample  
(n=247) 
No comments in the comment section (n=3,604) 
Comments 
(n=284) 
Respondents 
(n=3,978) 
Eligible hospital staff 
(n=5,064) 
Nonrespondents (n=1,086) 
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Table 1. Respondent characteristics  
 HSOPS  
 
Analyzable 
comment 
Interviews 
Characteristics N (%) n=3978 n=247 n=19 
Female 3,016 (80.6) 209 (87.5) 13 (68.4) 
Age class (years)       
     Up to 35 1,406 (37.5) 82 (34.2)   
     36–45 966 (25.7) 64 (26.7)   
     46–55 967 (25.7) 66 (27.5)   
     56 or older 415 (11.1) 28 (11.7)   
Occupational group       
     Head nurse and nurse 1,386 (36.3) 94 (38.4) 9 (47.4) 
     Nursing assistant 708 (18.6) 61 (24.9) 1 (5.3) 
     Physician 436 (11.4) 17 (6.9) 7 (36.8) 
     Other healthcare provider 124 (3.3) 8 (3.3) 2 (10.5) 
     Administrative 331 (8.7) 33 (13.5) 0 (0) 
     Technical 378 (9.7) 3 (1.2) 0 (0) 
     Other 450 (11.8) 29 (11.8) 0 (0) 
* Values were missing for gender (HSOPS, n=147; Analyzable comment, n=8); age (HSOPS, n=224; 
Analyzable comment, n=7); and occupational group (HSOPS, n=75; Analyzable comment, n=2). 
 
HSOPS dimension scores 
The mean dimension scores ranged from 2.67 for the 
dimension with the lowest score (hospital 
management support) to 3.54 positive answers for 
the dimension with the highest score (teamwork 
within hospital units) (Table 2). The two other 
dimensions with unfavorable mean scores concerned 
“staffing” and “hospital handoffs & transitions” (2.88). 
 
Table 2. Results of the HSOPS 
 
Dimension  Score 
 
Rank 
D1: Overall perceptions of safety 3.21 7 
D2: Frequency of event reporting 3.38 5 
D3: Supervisor expectations & actions 3.50 2 
D4: Organizational learning 3.40 4 
D5: Teamwork within hospital units 3.54 1 
D6: Communication openness 3.50 2 
D7: Feedback and communication about error 3.38 5 
D8: Nonpunitive response to error 2.94 9 
D9: Staffing 2.88 10 
D10: Hospital management support 2.67 12 
D11: Teamwork across hospital units 3.05 8 
D12: Hospital handoffs & transitions 2.88 10 
 
Figure 2 shows the association between the 
presence of an open comment and the patient safety 
culture dimensions scores. Compared with the 
absence of a comment, the presence of a comment 
was associated with a statistically significant lower 
patient safety culture for four of the 12 HSOPS 
dimensions (overall effect size, −0.23; 95% 
confidence interval, −0.36 to −0.10, P<0.001). The 
three greatest differences in HSOPS score were 
related to “overall perception of safety,” “staffing,” and 
“hospital management support.” 
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Figure 2. Comparison of HSOPS scores according to the presence of open comments (effect size). 
Classification of comments 
The 247 analyzable comments were independently 
classified by three surveyors, who then agreed on the 
following classification: questionnaire (101 
occurrences), staffing and hospital management 
support (98), organization (41), adverse event 
reporting and risk management support (25), 
premises and equipment (16) and staff safety (5). 
(Table 3) 
 
Table 3. Categorization of comments (n=247) by topics (n=286) and key words  
 
Subject N  (%) Key words (occurrence) 
Questionnaire 101 (35) Unsuitable questionnaire (51) 
Complementary information on an answer (17) 
Worries about anonymity (9)  
Questions about the objectives of the survey (8) 
Problems responding (7) 
About the questionnaire: satisfaction (5) dissatisfaction (4) 
Staffing and hospital 
management support 
98 (34) Fatigue (16) and stress (11) including exhaustion (5) and 
professional distress (1) 
Difficulty replacing missing staff (12) interim staff (6) 
Time and speed imperatives (7) 
Hierarchy (4) including positive support (1) lack of trust and 
support (3)  
Staff concerned by patient safety (3) 
Problems with overtime (3)  
Difficulty taking time off (3) 
Difficulties/lack of time to participate in safety organizations or 
training (3) 
Organization 41 
 
(14) Cooperation/coordination between departments (10) 
Transmission/communication (10) 
Teamwork (9): lack (6) or appropriate (3)  
Beds in the corridor (3) 
Patient transfer (2) from emergency unit (1) or to diagnostic 
imaging department (1)  
Redeployment of staff (2) 
Lack of communication on hospital’s actions (2) 
  
Adverse event reporting and 
risk management  
25 (9) Reporting (13) including report not taken into consideration (7) 
no feedback on reporting (4) lack of time (3) fear of reporting (3) 
Involvement in patient safety management system (9), including 
Morbidity and Mortality Conference (4) and Experience 
Feedback Committee (5) 
Blame culture (3) 
Premises / equipment 16 (6) Premises (5) including  
Patient comfort (5) risks for the patient (3) patient privacy (2) 
hygiene (1) 
Equipment (13) including computer system  (5) lack of 
equipment (4) inadequate or defective equipment (3)   
Staff safety 5 (2) Violent patient (3)  
Risks related to equipment (1) 
Risks related to night work (1) 
Results of analysis of comments and interviews 
Questionnaire and survey 
One hundred one comments raised issues about the 
questionnaire or the survey. Most of these comments 
declared the questionnaire to be unsuitable. Some of 
them explained the questionnaire was unsuitable for 
their occupational group (particularly for secretaries). 
Other comments considered it to be unsuitable to 
evaluate patient safety. Seven respondents had 
difficulties answering one or several items. 
Seventeen respondents used the comments to give 
complementary information about an answer. Eight 
respondents had questions about the objective of the 
survey and nine had worries about anonymity. We did 
not investigate this topic further in the interviews. 
Staffing and hospital management support: 
“Chronic understaffing in the department 
seriously affects patient safety” (Comment) 
Staffing was a frequently raised topic in the 
comments: all comments in this topic complained 
about understaffing and heavy workload. Comments 
indicated that this understaffing was responsible for 
fatigue, stress, and a decrease in patient safety. 
Comments also reported problems stemming from 
missing staff (e.g., sick leave). The interviews 
confirmed the problem of understaffing, which was 
nearly always mentioned. Interviewees from all 
occupational groups reported understaffing and the 
resulting problems (stress, fatigue, absenteeism), 
linking it with a decrease in quality and safety in 
patient care.  
Several professionals interviewed clearly and 
spontaneously talked about professional distress and 
even discontent stemming from a desire to resigning 
from their job or from seeing colleagues resign, which 
led to a problem of skill preservation within teams. 
Some professionals declared feeling that their work 
no longer had meaning for them. Even more 
interviewees declared feeling dissatisfied with their 
work: they considered that the work conditions made 
it impossible to give patients proper care.  
“I don’t say it’s systematic but sometimes the working 
conditions affect the quality of the care we provide. I 
know that some colleagues have quit their job 
because of this, because they couldn’t offer an 
acceptable quality of care and they preferred to leave 
and transfer to another hospital that allowed them to 
provide a better quality of care” (Physician 3). 
Some interviewees declared the problem of skill 
preservation and staff departure was significant in 
their department, with nearly 20% of a team leaving 
the hospital per year: “in a team of 58 people, 10 to 
12 people quit every year” (Head nurse 5). The 
difficulty of replacing missing staff worsened the 
understaffing problem.  
The staff members leaving comments on the 
questionnaires reported the risks associated with 
lack of adequate time. They also explained that 
management seemed more concerned with 
budgetary objectives than quality and safety. One 
comment explained that “The hospital managers 
have some good ideas, such as the implementation 
of training courses. But once again, understaffing 
shows that safety is not really a priority” (Comment). 
These results prompted us to investigate this issue 
further in the interviews. 
During the interviews, staff members mentioned 
problems with management, explaining that 
management had contradictory objectives and 
preferred to take budgetary and economic objectives 
into consideration rather than quality and safety. 
Moreover, several professionals reported that there 
was a lack of consideration, respect (especially in 
emails), and listening on the part of management. 
More generally, the interviewees underlined a lack of 
resources in the hospital. The management was also 
said to be cut off from the realities of the workplace. 
“It is a daily struggle against management: they want 
to reduce our resources while asking us to increase 
activity” (Physician 2). 
This increased activity without increased resources 
resulted in problematic situations. Some staff 
members explained that the availability of beds did 
not always allow transferring a patient to the 
appropriate department. The interviewees explained 
that in these situations they did their best for the 
patients but admitted they did not have the skills 
required to give them appropriate care. The lack of 
available beds led to installing additional beds in the 
corridors. Corridor beds were reported to be a 
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significant problem and to create significant risks 
since this practice increased the workload of all staff 
members and equipment using electrical power could 
not be used for these beds. 
Organization: “Better communication between 
departments would significantly reduce adverse 
events” (Comment) 
Communication and organizational issues were often 
reported in the comments, mainly concerning 
transmission of information and transferring patients. 
The interviews confirmed that handoffs and 
transitions in care were sometimes difficult. They 
pointed out that information was sometimes 
incomplete. There was also a problem of 
communication within departments. Interviewees 
explained that information transmission and 
communication was well organized by protocols, but 
they underlined that this was not always the case. 
“We organized and protocoled communication and 
patient transfer because things are very difficult if this 
is not done” (Physician 5).  
Transfers from the emergency department were 
sometimes made without reevaluation of the patient’s 
condition. Beds in the corridors, partly due to lack of 
bed availability and resources, were also the 
consequence of a lack of cooperation between the 
receiving department and the emergency 
department. Interviewees conceded that time 
constraints did not always allow correctly transmitting 
information about the patient, especially in a 
department such as the emergency department 
where patient influx was not predictable.  
“When patients come from the emergency 
department, they are not always reevaluated before 
their transfer… And sometimes we are surprised 
because the patients are not like we have been told 
because their condition has evolved…” (Physician 4). 
Adverse event reporting and risk management: 
“we stopped reporting adverse events because 
we feel that there is no feedback.” (Comment) 
Several comments mentioned issues related to 
adverse event reporting. The two most frequently 
cited problems were the lack of feedback following 
self-reporting and the lack of time to report. Other 
healthcare professionals declared a fear of 
punishment related to medical error, resulting in 
underreporting serious adverse events. Interestingly, 
adverse event reporting was considered as a source 
of interprofessional conflict: 
“In reporting incidents, we could be more tactful, 
respectful and discreet towards one another and 
make decisions within nonviolent communication” 
(Comment). 
“Adverse event reporting is too time-consuming and 
mistakes don’t receive the attention they deserve” 
(Comment).  
Some professionals indicated they were involved in 
risk management activities and related this kind of 
activity to a good patient safety culture. They cited 
two programs designed to involve the medical team 
in patient safety management: experience feedback 
committees (EFC) and morbidity and mortality 
conferences (MMC): 
“In this department, many risk management 
programs have been set up: EFCs and MMCs”. 
(Comment). 
“Patient safety, EFCs, and quality procedures have 
been developed and implemented satisfactorily in my 
department” (Comment). 
On the other hand, a nurse regretted that nurses 
were not allowed the time to participate in EFC or 
MMC meetings: 
“For a nurse, it is unfortunately impossible to take the 
time to participate in EFC or MMC activities” (Nurse 
2). 
Equipment: “The equipment is increasingly 
fragile and ill-suited.” (Comment) 
Several comments reported different equipment 
problems.  
“The equipment is increasingly fragile and ill-suited. 
A recent example in the department is a perfusion line 
that spontaneously broke, fortunately before it was 
set up on the patient” (Comment). 
These issues were also raised in the interviews. They 
concerned the quality of the equipment, the quantity 
of equipment, and ill-suited equipment. Staff 
members also complained about repair delays. 
Interviewees felt the choice of the equipment was 
made based on economic criteria and not quality or 
suitability.  
“It’s a problem when the equipment you are working 
with and are accustomed to is replaced with 
something worse, because most of the time when 
equipment is changed it is replaced with something 
of lower quality. This is really a disgrace” (Nurse 1). 
The employees interviewed declared that these 
problems involve a real risk for the patient. It was also 
explained that even when it does not put the patient 
at risk it deteriorates the quality of the care and 
comfort for both patient and staff.  
Staff Safety 
Staff safety issues were raised by nine comments 
and in some of the interviews. The main risks were 
musculoskeletal injuries, needle stick and blood 
exposure, and finally a risk of violence in some 
departments, notably the emergency department. 
 
Discussion 
Through the analysis of the comments and 
interviews, we identified several structural failures 
that could explain the very low scores obtained for 
certain of the HSOPS dimensions. The lack of 
resources was identified by all categories of staff 
members. This could be strongly related to the low 
dimension scores for “hospital management support” 
and “staffing.” Moreover, the vast majority of 
comments reported important problems of 
communication between units and departments, 
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related to the penultimate dimension score for 
“hospital handoffs & transitions.” Highlighting 
concrete failures in the organization and 
management, the open comments analysis provides 
a better understanding of the dimension scores 
computed from the 42 closed questions of the 
HSOPS. Too rarely done in this type of survey, 
consideration of the open comments could also help 
complete the closed questionnaire and target 
concrete failures in the hospital organization and 
management.  
First, the comments on the survey and the staff 
members interviewed reported a global lack of 
resources. Insufficient resources concerned all 
aspects of their work: staffing, equipment, resources 
devoted to training, and bed availability. This resulted 
in an increased level of fatigue, stress, and mental 
load. Understaffing favored task interruptions, which 
were considered a significant risk for patients. 
Insufficient training was said to increase the risk of 
error but also the level of stress. Bed availability was 
raised by the interviewees, which degraded patient 
safety by creating situations in which departments 
had to handle patients they were not trained or 
equipped to handle or by making it necessary to 
resort to corridor beds. The negative effects of lack of 
training, staffing and equipment issues, as well as the 
related fatigue, stress, and mental load are widely 
known and these factors tend to decrease patient 
safety and the quality of care.[12-15] The 
deterioration of working conditions (and the 
subsequent quality of working life) as well as the 
quality and safety of care, as perceived by the staff 
members interviewed, encourage medical and 
paramedical staff to quit their jobs. Several 
interviewees admitted their desire to resign. High 
turnover has an impact on cost and skill preservation 
and creates disorganization. Indeed, departing staff 
members need to be replaced and new recruits need 
to be trained so they can work well within the 
department. Both replacement and training have 
significant costs.[12,16] The impact of a high turnover 
rate and staff dissatisfaction over patient satisfaction 
is not to be neglected and is associated with a 
decrease in patient safety and quality of care.[17,18]  
Second, a problem of communication and 
cooperation between units and departments was 
identified. This problem resulted in loss of information 
during transmission or an absence of transmission. It 
also participated in patient transfer problems. 
Although several comments argued that patient 
transfers were guided by defined written procedures, 
it was obvious that these procedures did not produce 
solutions to limit the problem occurring during 
transitions between hospital departments. Therefore, 
the comments analysis made it possible to focus on 
concrete problems caused by these procedures, 
whether related to a lack of dissemination to the 
wards or to the impossibility of dealing with complex 
transfer situations. Finally, this tended to underline 
that other enhancements can be explored. 
Third, several open comments reported difficulties 
related to adverse event reporting, which is of utmost 
importance because it allows the organization to 
learn from its errors. Nevertheless, several studies 
demonstrated that many incidents were not actually 
reported [19,20]. The majority of reporting systems 
are based on healthcare professionals’ self-reports, 
and it is difficult to properly identify the obstacles to 
self-reporting. Our qualitative data confirmed that 
lack of feedback and time constraints were the two 
main barriers. Time constraints could be related to 
insufficient resources; the lack of feedback was 
closely related to the organization of risk 
management. Indeed, the vast majority of French 
hospitals have a centralized incident-reporting 
system. Interestingly, this perception is not collected 
with the closed questions of the HSOPS. The use of 
open comments could thus help identify specific 
organizational failures and elaborate tailored 
solutions to enhance the management of patient 
safety. Improving feedback after incident reporting 
does not require major resources and could be 
accomplished through organizational changes. For 
example, the staff interviewed raised the possibility of 
decentralizing risk management in hospital 
departments by promoting programs directly 
involving the medical teams in patient safety, such as 
experience feedback committees and the morbidity 
and mortality conferences. [21,22] 
Besides targeting concrete ways to improve 
organization of the hospital site, the open comments 
and interviews provided a number of elements critical 
of hospital management’s support for patient safety. 
The very low score for the “hospital handoffs and 
transitions” dimension is observed in the majority of 
HSOPS surveys in both Europe and the United 
States, showing a weakness shared by all 
organizations.[5,7,23-27] Interestingly, this does not 
extend to the “hospital management support” 
dimension, which is nearly always one of the lowest 
dimension scores in the HSOPS survey conducted in 
Europe, whereas it is one of the highest dimensions 
in the United States.[5,7,23-27] Although true 
contextual differences between the US and Europe 
might explain inconsistency, the results reported 
herein have provided food for thought on the priority 
policy of a French university hospital, which partly 
explains this difference observed for the “hospital 
management support” dimension.[28] According to 
the professionals interviewed, the lack of resources 
was partly due to management policy, which 
demands an increase in hospital activity without 
increasing the available resources, including bed 
capacity. However, we cannot exclude that the open 
comments section was used to express complaints 
that went far beyond the concerns of safety culture. 
Indeed, the surprising level of anger and resentment 
of certain comments might suggest that the HSOPS-
based survey was used as a sounding board for 
some of the respondents. This hypothesis raises 
questions about the reliability of the HSOPS results. 
Whether the HSOPS score differences observed 
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between the respondents who wrote a comment or 
did not reflected true patient safety culture 
differences or information bias remains unclear. 
Although speculative, these questions show that the 
qualitative approach adds richness to the classical 
quantitative approach used for the HSOPS. 
This study was conducted in a single hospital, its 
main limitation. Therefore, not all results can be 
applied to other sites. However, some of the findings 
may be applied to sites with a comparable context. A 
second limitation is the small number of interviews. 
However, these interviews were conducted in 
addition to the comments analysis. In that sense, we 
had rich data and were able to reach data saturation. 
Finally, we did not explore the different perceptions 
depending on professional categories. Yet it cannot 
be excluded that true differences in education, 
activity, and experience specific to different 
professions could strongly influence the respondent’s 
perception. Despite this limitation, the study design 
followed the AHRQ recommendations, which 
developed the HSOPS questionnaire to conduct 
hospital-wide surveys, assessing staff awareness of 
patient safety independently of professional 
categories. 
 
Conclusion 
Through a hospital-wide survey, the analysis of open 
comments provided a better understanding of the 
results of the HSOPS closed questions. The lack of 
resources was perceived as the major barrier to 
improving patient safety and was strongly related to 
the support provided by hospital management, which 
was the worst dimension computed by the closed 
questions. The open comments also identified a 
number of specific failures related to patient transfers 
and risk coordination. Mixing qualitative and 
quantitative approaches in the HSOPS-based 
surveys could help not only to achieve a better 
understanding of the HSOPS scores, but also to 
develop corrective actions to enhance the patient 
safety culture of healthcare professionals. 
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4. CHAPITRE III: Association entre les Comités de Retour d’Expérience 
et la culture de sécurité des professionnels de santé 
Le fonctionnement des CREX et les propriétés de l’outil de mesure de la culture de sécurité 
ayant été analysés et décrits, il s’agissait désormais de répondre à l’objectif principal du projet 
ACREX, à savoir explorer les relations entre les CREX et la culture de sécurité des 
professionnels de santé. La première hypothèse était que les participants aux CREX avaient une 
culture de sécurité plus élevée que les non participants. La seconde hypothèse était que les 
professionnels de santé travaillant dans un service où était implanté un CREX avaient une 
culture de sécurité plus développée que les soignants travaillant dans un service sans CREX.  
Cette étude a fait l’objet d’un article publié dans Journal of Patient Safety, intitulé 
« Involvement in root cause analysis and patient safety culture among hospital care providers » 
(Boussat, Seigneurin et al. 2017). 
Objectif : L’objectif principal de cette étude était d’étudier les différences de culture de sécurité 
des professionnels de santé, selon la participation ou non à un CREX, et selon l’implantation 
ou non d’un CREX dans le service. 
Méthode : Nous avons utilisé les données de l’enquête culture sécurité menée au CHU de 
Grenoble, à partir du questionnaire HSOPS. Trois variables ont été utilisées pour caractériser 
le lien individuel des 3888 répondants avec les CREX : 1/ la participation à un CREX 
(déclarative, recueillie à partir d’une question ajoutée à la fin du questionnaire HSOPS) ; 2/ la 
présence d’un CREX dans le service (variable générée à partir de la base de donnée 
administrative des programmes d’évaluation des pratiques professionnelles) ; 3/ la présence 
d’un CREX qualifié de productif, défini comme un CREX produisant au moins 5 actions par 
an (variable générée à partir des données de l’étude sur le fonctionnement global des CREX de 
l’établissement, présentée dans le chapitre I). Les non réponses à l’item questionnant la 
participation à un CREX étaient considérées comme négatives (3%). Les réponses manquantes 
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aux 42 items servant au calcul des scores dimensionnels étaient imputées en utilisant une 
méthode d’imputation multiple (predictive mean matching). Les scores des 12 dimensions de 
culture de sécurité étaient agrégés en utilisant la moyenne des réponses individuelles (Giai, 
Boussat et al. 2017). Nous avons comparé les valeurs des scores entre les sous-groupes de 
répondants, tels que définis par les 3 variables caractérisant le lien individuel avec les CREX. 
Les différences de scores étaient testées en utilisant le test t de Student, et quantifiées en utilisant 
la taille d’effet d de Cohen. Enfin, nous avons réalisé une analyse de variance multivariée 
(MANOVA) pour examiner les différences des scores des 12 dimensions selon chacune des 3 
variables caractérisant le lien individuel avec les CREX, indépendamment du genre, de la 
profession, et de la spécialité.  
Résultats : 440 répondants déclaraient avoir participé à un des vingt CREX de l’établissement 
(11.3%). Comparativement aux non participants, les participants aux CREX étaient plus 
souvent des médecins (22% vs 10%) et travaillaient plus souvent dans des spécialités médicales 
et pédiatriques (36% vs 29%). La participation à un CREX était associée à une culture de 
sécurité plus élevée pour 9 des 12 dimensions du HSOPS (taille d’effet moyen des 12 
dimensions = 0.31, IC95% 0.21 à 0.41, P<0.001) (figure 2). La MANOVA indiquait que les 12 
scores dimensionnels étaient supérieurs pour les participants aux CREX (P<0.0001), 
indépendamment du genre, de la profession et de la spécialité. Les coefficients du modèle de 
régression multivarié étaient consistants pour 8 des 9 scores dimensionnels significatifs en 
analyse univariée. Les différences de scores les plus importantes concernaient les dimensions 
« Retour d’information et communication des erreurs » (coefficient de régression = 0.25, 
CI95% = 0.17-0.25), « Organisation apprenante et amélioration continue » (coefficient de 
régression = 0.22, CI95% = 0.16-0.29), et « Réponse non punitive à l’erreur » (coefficient de 
régression = 0.18, CI95% = 0.11-0.26). La présence d’un CREX dans le service n’était quant à 
elle pas associée à une meilleure culture sécurité (taille d’effet moyen des 12 dimensions = 
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0.31, IC95% -0.04 à 0.00, P=0.32). Les répondants qui travaillaient dans un service comportant 
un CREX productif avaient une culture de sécurité significativement supérieure, 
comparativement aux répondants travaillant dans un service comportant un CREX produisant 
moins de 5 actions correctrices par an (taille d’effet moyen des 12 dimensions = 0.19, IC95% 
0.10 à 0.27, P<0.001). Cette différence était confirmée en multivarié. Enfin le pourcentage de 
professionnels rapportant déclarer annuellement au moins un événement indésirable associé 
aux soins, était significativement plus élevé chez les participants aux CREX que chez les non 
participants (65% versus 51%, P>0.001). 
 
Figure 2 Comparaison des scores de culture de sécurité selon la participation à un CREX (Effect size) 
 
Discussion et conclusions : A partir de cette étude réalisée auprès de l’ensemble des 
professionnels de santé d’un centre hospitalier universitaire, nous avons montré que la 
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participation aux activités d’un CREX était associée à une plus grande culture de sécurité. La 
participation à un CREX était significativement associée à 9 des 12 dimensions de la culture 
sécurité. Les 3 plus grandes différences concernaient des dimensions clefs de la culture de 
sécurité, l’« Organisation apprenante et amélioration continue », la « Réponse non punitive à 
l’erreur » et le « Retour d’information et communication des erreurs ». Malgré le design 
observationnel de cette étude, ces résultats semblent pertinents, étant donné qu’ils confirment 
l’hypothèse initiale ayant conduit au développement des CREX, à savoir que l’implication 
directe des professionnels de santé dans la gestion de la sécurité des soins a un impact positif 
sur leur culture de sécurité. De plus, ces résultats sont cohérents avec la littérature, qui rapporte 
une association en faveur d’une plus grande culture de sécurité pour des dispositifs comparables 
aux CREX, comme les Comprehensive Unit-based Safety Programm (CUSP) aux Etats-Unis 
(Weaver, Lubomksi et al. 2013, Weaver, Lofthus et al. 2015). Les professionnels participants 
aux CREX étaient plus conscients de l’intérêt du retour d’expérience et dépassaient la culture 
du blâme. Ces deux dimensions font échos au fonctionnement du CREX, qui met au cœur de 
son activité l’analyse des causes racines des signalements indésirables déclarés au niveau du 
service. Cette meilleure perception de l’erreur, comme étant utile pour aider l’organisation à 
s’améliorer, semblait également confirmée par le pourcentage plus élevé de déclarants d’EIAS 
chez les participants aux CREX. Trois dimensions ne différaient pas significativement selon la 
participation ou non à un CREX : « Ressources humaines », « Soutien du management pour la 
sécurité des soins » et « Transmissions et transferts ». L’absence de différences pour les 
dimensions concernant les ressources humaines et le soutien du mangement peuvent être 
expliquées en partie par des causes structurelles, compte-tenu des contraintes budgétaires 
auxquelles sont confrontés les hôpitaux français. Mais cela montre tout de même une certaine 
inefficacité des CREX, dont le périmètre d’action et les moyens sont limités. Les dimensions 
support du management et transferts sont considérées comme étant au niveau de l’hôpital 
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(hospital-level processes), comparativement aux autres dimensions situées au niveau du service 
(unit-level processes). On approche ici l’une des principales limites des CREX, qui peine à agir 
sur les EIAS dépassant le périmètre du service. Or, une grande partie des EIAS transcendent ce 
périmètre, et se situent au niveau des interfaces, lors des mutations de patients par exemple. 
Cette limite se rapproche également des critiques émises contre la pratique de l’analyse des 
causes racines effectuée par des professionnels de santé (Peerally, Carr et al. 2017). La seconde 
hypothèse que nous avions formulée initialement, à savoir une meilleure culture de sécurité 
pour les professionnels travaillant dans un service possédant un CREX n’était pas vérifiée. 
L’absence de diffusion de culture de sécurité à l’ensemble de l’équipe peut être révélatrice là 
aussi d’un cloisonnement des activités des CREX, et d’un manque de communication de la part 
des participants vers les autres membres des équipes médicales.   
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5. Chapitre IV: Synthèse et perspectives 
L’ensemble de ces travaux nous ont permis d’identifier les forces et les faiblesses du comité de 
retour d’expérience et d’appréhender sa contribution à la sécurité des patients au travers de la 
culture des professionnels de santé. Ces travaux ont également permis de dégager plusieurs 
pistes d’amélioration pour augmenter l’adhésion des professionnels de santé et l’efficacité 
globale de ce dispositif de gestion de la sécurité en équipe.  
5.1. CREX et culture de l’erreur 
La principale force des CREX est son impact positif sur la culture de l’erreur. Les 3 dimensions 
les plus fortement associées à la participation aux CREX concernaient l’« Organisation 
apprenante et amélioration continue », la « Réponse non punitive à l’erreur » et le « Retour 
d’information et communication des erreurs ». 
Ces résultats indiquent que les professionnels de santé impliqués dans les CREX dépassent la 
perception habituelle de l’erreur en tant que faute individuelle et supplantent la culture de 
l’amélioration à la culture de la sanction (Reason 2000, Leape and Berwick 2005). Le CREX 
vise à corriger les défaillances de l’organisation à partir de l’analyse des causes racines 
d’événements indésirables auxquels sont confrontés les membres de l’équipe. Malgré les 
limites que nous avons constatées dans la pratique de l’analyse des causes racines, il parait 
probable que ce fonctionnement modifie positivement la culture de l’erreur des professionnels 
de santé engagés. Cette hypothèse était également confirmée par le pourcentage de 
professionnels de santé signalant des événements indésirables, qui était significativement plus 
élevé chez les participants aux CREX. Les participants, plus conscients de l’importance du 
retour d’expérience à partir des erreurs, sont donc naturellement plus enclins à déclarer les 
événements indésirables. Un autre marqueur de cette meilleure appréhension de l’erreur était la 
dimension attenante à la liberté d’expression, qui était également plus élevée chez les 
participants aux CREX. Les 3 items composant cette dimension concernaient la faculté à 
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remettre en cause les décisions des supérieurs, à s’exprimer librement, et sans peur, lorsqu’un 
dysfonctionnement pouvant avoir des conséquences sur la sécurité d’un patient était repéré. Les 
participants aux CREX déclaraient aussi plus souvent qu’ils n’avaient pas « l’impression 
que  les erreurs leurs étaient reprochées », que « lorsqu’un événement était signalé c’est le 
problème et non la personne qui était pointée du doigt », et étaient moins « inquiets du fait que 
les erreurs soient notées dans les dossiers administratifs ». Cette association positive entre 
participation aux CREX et réponse non punitive est à souligner, car elle est un prérequis 
indispensable pour améliorer la transparence autour des erreurs, et pour diminuer la notion de 
culpabilité, qui entraine des conséquences néfastes aussi bien pour les patients que pour les 
soignants, avec l’exemple du concept de seconde victime (Wu 2000). 
Cependant, nous avons également constaté un défaut de diffusion de la culture de sécurité au 
sein des services comportant un CREX. L’une de nos hypothèses était que s’opérait une 
diffusion de la culture de sécurité à l’ensemble des professionnels travaillant dans les services 
disposant d’un CREX, indépendamment de leur implication directe. Une explication possible 
de ce défaut de diffusion est un manque de communication au sein des équipes. En effet, seuls 
quelques CREX avaient systématisé la communication de leurs travaux aux autres membres du 
service, par l’intermédiaire par exemple d’affiches dans les offices de soins, ou de comptes 
rendus diffusés par voie électronique. Comme piste d’amélioration, on peut ainsi retenir 
l’organisation d’une communication régulière vers l’ensemble des professionnels des services. 
Un exemple intéressant concernait par un CREX qui avait mis en place une affiche intitulée 
« le CREX du mois », indiquant l’événement indésirable analysé en profondeur et les actions 
correctrices décidées. Ce type de communication pourrait être l’occasion de discussion et 
d’échanges au sein des équipes, et pourrait également valoriser l’engagement des 
professionnels participants aux CREX. 
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5.2. CREX et travail en équipe 
Une autre dimension culturelle essentielle pour améliorer la qualité et la sécurité des soins est 
la communication et la synergie dans les équipes soignantes (Duclos, Peix et al. 2016). Il est en 
effet reconnu que le travail en équipe et la collaboration inter professionnelle ont un impact 
significatif sur la survenue d’événements indésirables : les approches multi disciplinaires 
permettent d’identifier plus facilement les défaillances du système et de mieux comprendre les 
causes racines des événements indésirables (Neily, Mills et al. 2010, Deering, Rosen et al. 2011, 
Jones, Skinner et al. 2013, Schmutz and Manser 2013). La multidisciplinarité est justement au 
cœur de la méthode CREX, le comité devant être composé d’un groupe de professionnels 
représentant les différents métiers du service. Cette volonté de promouvoir la multidisciplinarité 
distingue les CREX des Revues de mortalité et de morbidité (RMM), autre dispositif impliquant 
lui aussi les professionnels de santé dans la gestion des événements indésirables (Sellier, David-
Tchouda et al. 2012). Si les RMM sont également reconnues pour favoriser le travail en équipe 
et la collaboration, elles sont historiquement centrées sur les médecins, bien que certaines 
études montrent qu’elles tendent vers plus de multidisciplinarité (Francois, Prate et al. 2016). 
Nos travaux confirment cette multidisciplinarité propre aux CREX, la diversité des professions 
étant effectivement représentée dans les CREX analysés. Dans l’étude du fonctionnement des 
20 CREX, les listes d’émargement rapportaient 36% de personnels paramédicaux et 28% de 
personnels médicaux. Cet équilibre entre médecins et paramédicaux dans les CREX était 
également confirmé lors de l’enquête de culture sécurité (37% d’infirmières et 22% de 
médecins). L’enquête culture sécurité indiquait une association favorable entre la participation 
à un CREX et la dimension relative au travail d’équipe. Cette dimension regroupait 4 items 
questionnant sur le soutien mutuel et le respect des membres de l’équipe. Il était 
particulièrement intéressant de remarquer que les CREX considérés comme productifs 
(produisant au moins 5 actions correctrices par an) étaient associés à un meilleur score pour 
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cette dimension, comparativement aux CREX considérés comme non productifs (taille d’effet 
= 0.31). Même si la possibilité d’un biais de causalité inverse ne peut être écartée, ce résultat 
semble montrer que les CREX favorisent fortement le travail d’équipe, à condition de respecter 
la méthode telle qu’elle a été initialement développée. Cela est confirmé par le constat effectué 
lors de l’étude du fonctionnement des CREX. En effet, nous avons retrouvé un CREX ne 
respectant pas le quorum et la multidisciplinarité. Ce comité n’avait réuni au cours de l’année 
de fonctionnement analysé, qu’un seul médecin accompagné de deux cadres de santé. Même si 
ce comité avait examiné un nombre conséquent d’événements indésirables, aucun rapport 
d’analyse des causes racines n’avait été produit et aucune action correctrice n’avait été décidée. 
Le respect du caractère multidisciplinaire lors de la mise en place d’un CREX parait donc une 
condition nécessaire pour disposer d’un outil opérationnel, produisant des actions concrètes 
d’amélioration de la sécurité des patients, et favorisant l’entraide et le soutien des membres de 
l’équipe médicale.  
5.3. Limites de l’analyse des causes racines 
Si les CREX semblent favoriser plusieurs aspects essentiels de la culture de sécurité des 
professionnels de santé, les travaux réalisés ont également permis de dégager plusieurs 
faiblesses attenantes à cet outil. Premièrement, nous avons remarqué au travers de l’étude du 
fonctionnement des CREX certaines difficultés à suivre la méthode préconisée par Air France 
consulting. En effet, plusieurs CREX déviaient de la méthode originale, en ne systématisant pas 
la pratique de l’analyse des causes racines à chaque réunion. De plus, certaines analyses des 
causes racines effectuées ne suivaient pas la méthode Orion, aboutissant à des rapports souvent 
superficiels. On notait aussi un manque de planification et de suivi des actions correctrices. 
L’analyse du CREX de Neuropsychiatrie, montrait par exemple que si les rapports Orion étaient 
régulièrement présentés au cours de la première année de fonctionnement, cette pratique 
s’étiolait au cours des deux années suivantes, et que le suivi des actions correctrices diminuait. 
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Alors que certains événements, comme la présence de patients hospitalisés dans les couloirs de 
neurologie avaient nettement diminué suite à des analyses et actions mises en place au cours de 
la première année, on a vu réapparaitre des événements similaires au cours de la 3e année 
étudiée. Ces problèmes sont révélateurs d’un manque de suivi des actions, mais questionnent 
également sur l’efficacité de la méthode Orion, et plus généralement sur l’efficacité des 
méthodes d’analyses systémiques. Si l’analyse des causes racine s’est imposée comme la 
méthode de référence pour traiter les événements indésirables en santé, la littérature signale 
d’importantes limites dans sa mise en œuvre pratique (Percarpio, Watts et al. 2008, Wu, 
Lipshutz et al. 2008, Wallace, Spurgeon et al. 2009, Peerally, Carr et al. 2017). En effet, 
plusieurs études rapportent que les analyses manquent souvent de profondeur et de rigueur, et 
que les plans d’actions en découlant sont souvent trop simples et inadéquats pour prévenir 
efficacement les événements indésirables. Bien que proche de la méthode ALARM, la méthode 
Orion a pourtant été conçue pour être plus simple d’utilisation pour les soignants et moins 
chronophage (Vincent, Taylor-Adams et al. 2000, Debouck, Rieger et al. 2012). Malgré cela, 
les CREX qui réalisaient moins souvent d’analyses des causes imputaient cet écart à une activité 
considérée comme trop complexe et trop chronophage. En addition de ce manque de temps et 
de ressources, les difficultés pour réaliser des analyses des causes racines s’expliquent 
également par des interactions complexes avec le contexte socio-culturel. Afin de préserver de 
bonnes relations inter professionnelles et éviter les tensions avec la hiérarchie, il arrive 
fréquemment que les soignants en charge de l’analyse restent à la surface de l’événement et 
cachent certains problèmes organisationnels plus profonds (Braithwaite, Westbrook et al. 2006, 
Bowie, Skinner et al. 2013). Fort de ce constat, un groupe de travail se met actuellement en 
place au niveau national, avec pour objectif d’aboutir à une version simplifiée de la méthode 
Orion, afin d’améliorer son efficacité et sa praticité pour les professionnels de terrain, non 
spécialistes de la gestion des risques. Toutefois, l’adaptation de la méthode devrait 
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probablement être accompagnée de changements managériaux, avec une augmentation de 
moyens dédiés au CREX, afin de laisser du temps aux soignants pour réaliser les analyses sur 
leur temps de travail. Cela permettrait d’améliorer la qualité des analyses des causes racines, et 
également de mieux valoriser la participation à ces activités bénéfiques pour l’organisation et 
la sécurité des patients.  
5.4. Périmètre d’action des CREX 
Les difficultés des CREX à traiter en profondeur les événements indésirables sont également 
dues au périmètre dans lequel s’inscrivent les comités. Les CREX impliquent les professionnels 
de terrain dans l’analyse des événements indésirables en équipe, se situant donc au niveau de 
la première boucle de la sécurité des soins (Michel 2011). Si l’analyse des causes permet 
d’identifier et de traiter des défaillances liées à l’organisation de l’équipe, les événements 
indésirables dépassent régulièrement le périmètre strict de l’équipe. C’est notamment le cas des 
événements dans lesquels sont impliqués plusieurs équipes, lors de transfert de patients 
imposés, de dysfonctionnements du plateau technique ou des services logistiques, mettant en 
jeu des défauts de transmission et de coordination entre plusieurs services. L’étude des relations 
entre CREX et culture sécurité semble corroborer cette limite. En effet, la dimension « transfert 
de patients et transmission médicale » ne différait pas selon la participation aux CREX. Cette 
faiblesse devrait entrainer une réflexion sur le périmètre d’implantation des CREX. En effet, si 
la méthode a été initialement créée pour être implantée au niveau d’un service, deux CREX de 
notre établissement ont été mis en place avec succès sur plusieurs services. Ils s’agissaient des 
comités du pôle Hôpital Couple Enfant, regroupant les services de pédiatrie polyvalente, 
réanimation, chirurgie pédiatrique, gynécologie et obstétrique ou encore celui du pôle 
Neuropsychiatrie, regroupant les services de neurologie et psychiatrie. Cet élargissement de 
périmètre pourrait permettre de mieux agir sur les interfaces et la collaboration inter équipes, 
mais s’accompagne également de difficultés non négligeables, comme la répartition du 
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leadership entre les services et la quantité plus importante d’événements à examiner. Aussi se 
pose la question des moyens à mettre en œuvre pour garantir la pérennité de ces CREX 
réunissant plusieurs équipes.  
5.5. CREX et management : un manque de soutien institutionnel 
L’amélioration de l’efficacité des CREX passe également par une réflexion sur la place et le 
rôle des CREX dans l’institution. Nous avons précédemment indiqué que les CREX peinaient 
à dépasser le périmètre d’action du service. L’une des pistes d’amélioration à considérer est une 
meilleure communication entre les CREX et les managers. En effet, les managers, que l’on peut 
situer au second niveau de la triple boucle de la sécurité des soins, peuvent mettre en place les 
actions d’amélioration à l’échelle de l’établissement (Michel 2011). Ce défaut de coordination 
entre les CREX et le management hospitalier était visible lors de l’enquête de culture sécurité. 
En effet, le score de la dimension « soutien du management à la sécurité des soins » comportait 
le score le plus faible sur les 12 dimensions mesurées, et aucune différence n’était retrouvée 
selon la participation aux CREX. Cette dimension explore la perception des professionnels de 
santé au sujet du climat de travail instauré par la direction, des actions menées par celle-ci, et 
plus généralement de son intérêt pour la sécurité des patients. Ces scores faibles semblent 
indiquer que la sécurité des patients n’est pas perçue comme une priorité de la gouvernance 
dont le discours reste centré sur la nécessité de faire des économies, dans un contexte de 
difficultés budgétaires chroniques. Mais ces résultats indiquent également un défaut de 
communication entre les managers et les professionnels de terrain. Une meilleure prise en 
compte des activités des CREX pourrait fournir des pistes d’amélioration pour la sécurité des 
patients mais aussi pour le management, et favoriser les liens entre les professionnels de santé 
et la direction. Une meilleure coordination pourrait également permettre de contrer une autre 
limite de l’analyse des causes racines décrite dans la littérature. Peerally décrit ainsi que la 
multiplicité des plans d’actions localisés, non partagés par les autres services de l’hôpital, 
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empêche de lutter efficacement contre les événements indésirables à l’échelle de l’hôpital 
(Peerally, Carr et al. 2017). 
5.6. Limites de l’étude 
Ce travail comporte plusieurs limites qui méritent d’être mentionnées. Premièrement, l’étude 
était monocentrique. Or, il est établi que les résultats des travaux de recherche en qualité et 
sécurité des soins sont fortement influencés par la structure et le contexte (Pronovost and 
Marsteller 2011). Même si notre établissement est comparable sur bien des aspects aux autres 
centres hospitaliers universitaires français, il est probable que les CREX et la perception des 
professionnels de santé soient influencés par le contexte, les organisations et modes de 
management propres à notre établissement. Les problèmes du soutien du management et du 
manque de communication entre les CREX et les directions, pourraient par exemple être 
différents dans d’autres établissements et de ce fait modifier le fonctionnement des CREX et la 
perception qu’en ont les professionnels de santé impliqués. Des études similaires, conduites en 
multicentrique, pourraient permettre d’explorer cette question.  
Deuxièmement, le design transversal de l’étude des relations entre participation aux CREX et 
culture de sécurité ne permet pas d’établir avec certitude des relations de causalité, et d’exclure 
la possibilité d’un biais protopathique. Une des hypothèses expliquant l’association favorable 
entre participation à un CREX et culture de sécurité pourrait être que les professionnels engagés 
dans les activités des comités avaient préalablement une conscience plus élevée de la question 
de la sécurité des soins. Même si cette hypothèse ne peut être exclue, une revue de la littérature 
rapportait des effets bénéfiques de programmes similaires aux CREX sur la culture de sécurité 
(Weaver, Lubomksi et al. 2013). De plus, nous avons réalisé des modèles multivariés ajustés 
sur les caractéristiques des professionnels, qui confirmaient les associations.  
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Une autre limite attenante au design transversal de l’étude était qu’il ne permettait pas d’évaluer 
la dynamique de la culture de sécurité au cours du temps, l’évaluation constituant une 
photographie de cette culture à un moment donné. Une étude de type quasi-expérimentale de 
type avant-après pourrait permettre d’augmenter le niveau de preuve et valider les hypothèses 
de causalité. Cependant, le développement des CREX a été très important ces dernières années, 
et ceux-ci sont déjà implantés dans la majorité des établissements de santé français. 
5.7. Perspectives 
Les travaux réalisés ouvrent des perspectives d’amélioration du dispositif CREX, ainsi que des 
pistes de recherche sur les services de santé.  
5.7.1. Perspectives d’amélioration des CREX 
Modification de la méthode d’analyse des causes racines. Il est nécessaire de développer une 
méthode d’analyse des causes racines mieux adaptée à la pratique des professionnels de santé 
que la méthode Orion, plus facile et rapide d’utilisation. Un atelier est prévu à cet objet, lors 
des prochaines journées de l’Institut National pour la Qualité et la Sécurité des soins 
Mise en place de dispositifs pour favoriser la communication du CREX vers les autres 
professionnels du service. Les activités du CREX doivent être plus transparentes afin de garantir 
l’adhésion de l’équipe et favoriser le signalement d’événements indésirables, essentiels pour le 
fonctionnement du CREX.  
Intégration forte des CREX dans le dispositif de gestion des risques des établissements. Il est 
nécessaire d’améliorer la communication et le partage d’information entre les CREX et la 
cellule de gestion des risques de l’établissement, avec des apports complémentaires, en 
particulier pour l’analyse d’événements indésirables impliquant plusieurs services et équipes. 
Amélioration de la reconnaissance institutionnelle des CREX. Les gouvernants de 
l’établissement doivent être régulièrement informés des activités des CREX. Ils doivent être 
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prêts à soutenir les actions d’amélioration de la sécurité découlant de l’analyse approfondie des 
événements indésirables. Il est nécessaire d’affecter les ressources humaines suffisantes pour 
que les professionnels de santé aient du temps à consacrer aux activités de gestion des risques. 
5.7.2. Perspectives de recherche sur les dispositifs de gestion de la sécurité des soins dans 
les équipes médicales 
Cette thématique qui fait partie du domaine de la recherche sur les services de santé, comprend 
deux axes principaux : 
Développement d’indicateurs de résultats pour la sécurité des patients. Outre les limites 
attenantes au design de notre étude, nos résultats concernent principalement des associations 
aux dimensions de la culture de sécurité, et donc aux perceptions des professionnels de santé. 
Si la littérature établit des liens directs entre culture de sécurité et résultats cliniques 
(Braithwaite, Herkes et al. 2017, Mannion and Smith 2017), il apparait indispensable de vérifier 
l’efficacité des dispositifs de gestion de la sécurité en équipe au travers de l’analyse des résultats 
cliniques sur les patients. Le développement d’indicateurs cliniques fiables, permettrait de 
satisfaire cet objectif et de permettre une évaluation régulière et dynamique de la sécurité des 
patients hospitalisés (Quan, Drosler et al. 2008, Januel, Chen et al. 2012, Southern, Burnand et 
al. 2017). L’amélioration progressive des systèmes d’informations hospitaliers, de la capacité 
d’analyse des données de grandes dimensions ou d’analyse textuelle libre laissent entrevoir des 
possibilités pour aider la recherche épidémiologique sur les événements indésirables. De plus, 
des travaux visant à inclure des codes relatifs aux événements indésirables dans la nouvelle 
version de la Classification Internationale des Maladie (CIM-11) sont actuellement menés par 
un groupe de chercheurs piloté par l’OMS (Forster, Bernard et al. 2017). Compte-tenu de 
l’ouverture du Système National de Données de Santé (SNDS) et de la prochaine mise en place 
de la CIM-11, l’analyse à grande échelle d’indicateurs de résultats en sécurité des soins pourrait 
progresser considérablement dans les prochaines années.  
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Elaboration et mise en œuvre de nouveaux dispositifs de gestion des risques. En restant dans le 
postulat que les équipes médicales doivent être impliquées directement dans la gestion des 
risques, il est nécessaire d’imaginer et d’explorer de nouveaux outils. Nous avons vu que le 
dispositif CREX répond au postulat, et nous avons montré certains avantages mais aussi 
certaines faiblesses. Il faut sans doute améliorer le dispositif CREX mais il pourrait également 
être intéressant d’en inventer des nouveaux, ou plutôt d’adapter des dispositifs développés dans 
d’autres pays. En effet, les CREX ne sont implantés qu’en France, alors que des dispositifs de 
gestion des risques en équipes ont été implantés avec succès à l’international. C’est notamment 
le cas pour les CUSP, qui bénéficient de nombreux travaux d’évaluation, et dont l’impact peut 
être mieux appréhendé (Smith and Flanders 2014, Champion, Sadek et al. 2017, Khan, Aljuaid 
et al. 2017, Pitts, Maruthur et al. 2017).  
 
5.8. Conclusion 
Le CREX est un dispositif inventé en France en 2005 et déployé dans les services de santé 
français depuis 2007. Son objectif est d’impliquer des professionnels de santé « de terrain », 
des équipes et services hospitaliers dans la gestion active de la sécurité des patients. 
Curieusement, après 10 ans de développement dans des milliers d’équipes, aucun travail 
scientifique publié ne s’était penché sur leur fonctionnement et leurs effets sur la sécurité des 
patients. Malgré ses limites, notre travail contribue à mieux connaitre les CREX et leur place 
dans les dispositifs de gestion de la sécurité du patient. Ce travail plaide pour le développement 
d’une recherche centrée sur l’implication des professionnels de santé dans la gestion de la 
sécurité des patients. 
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